Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Deflegmin EFFECT
30 mg, tabletki
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Deflegmin EFFECT i w jakim celu si¢ go stosuje

Deflegmin EFFECT w postaci tabletek jest lekiem mukolitycznym zawierajgcym chlorowodorek
ambroksolu. Zwigksza wydzielanie §luzu w drogach oddechowych i poprawia jego transport, a dzieki
temu utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

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

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deflegmin EFFECT

Kiedy nie stosowaé leku Deflegmin EFFECT

jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek ambroksolu Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
bezposrednio przed snem.

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

jesli wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;

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

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

gdy wystepuje astma oskrzelowa (Deflegmin EFFECT moze wowczas na poczatku leczenia
nasila¢ kaszel).



Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystgpi wysypka (w tym zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustnej, gardta,
nosa, oczu, narzgdéw piciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Deflegmin EFFECT i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Deflegmin EFFECT a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

- Ambroksol powoduje zwigkszenie stezenia antybiotykow (amoksycylina, cefuroksym,
erytromycyna, doksycyklina) w migzszu ptucnym.

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

- Nie wykazano oddziatywania ambroksolu z innymi lekami.

Deflegmin EFFECT z jedzeniem i piciem
Lek Deflegmin EFFECT w postaci tabletek nalezy przyjmowac po positkach i popija¢ niewielka
iloscig ptynu.

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

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

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

Wplyw stosowania leku na ptodno$¢ ludzi nie byt badany.
Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu ambroksolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowodow na wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Deflegmin EFFECT na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Deflegmin EFFECT zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Deflegmin EFFECT

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

Zazwyczaj stosowana dawka leku Deflegmin EFFECT w postaci tabletek:
u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

poczatkowo, przez 2 do 3 dni, 1 tabletka 3 razy na dobg, nastepnie dawke nalezy zmniejszy¢ do
1 tabletki 2 razy na dobeg;

u dzieci w wieku od 6 do 12 lat:




po6t tabletki 2 do 3 razy na dobg;

u dzieci w wieku ponizej 6 lat:
leku w postaci tabletek nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat (mozna zastosowac
Deflegmin w postaci kropli doustnych, roztworu lub syropu).

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Deflegmin EFFECT

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

Pominigcie zastosowania leku Deflegmin EFFECT

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Deflegmin EFFECT

Przerwanie stosowania leku Deflegmin EFFECT nie wywotuje niekorzystnych skutkow, poza
mozliwoscia nasilenia objawow choroby, z powodu ktdrej jest stosowany.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapi jedno z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie leku
i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem:

o reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskoérnej, blony sluzowej lub tkanki pods§luzéwkowej)

i Swiad,

e cCiezkie dzialania niepozadane dotyczace skoéry (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogo6lniona krostkowica).

Czgsto$¢ wystepowania wyzej wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Ponadto, moga wystapié nastepujace dzialania niepozadane leku:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb):
e nudnosci.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
e wymioty, biegunka, niestrawnos¢ i bol brzucha.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
o reakcje nadwrazliwosci;



o wysypka, pokrzywka.

Dzialania niepozadane o czestosci nieznanej (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych):
e $wiad, inne reakcje alergiczne niewymienione powyzej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Dziatah Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Deflegmin EFFECT

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Deflegmin EFFECT

- Substancjg czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek. 1 tabletka zawiera 30 mg ambroksolu
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki leku to: laktoza, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Deflegmin EFFECT i co zawiera opakowanie

Tabletki barwy biatej, okragte, obustronnie wypukte.

Deflegmin EFFECT w postaci tabletek pakowany jest w blistry z folii AI/PCW. W tekturowym
pudetku znajduje si¢ jeden blister zawierajacy 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca:
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
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