Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Entus Max, 30 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej 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

Co to jest lek Entus Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Entus Max
Jak przyjmowac lek Entus Max

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Entus Max

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Entus Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Entus Max zawiera substancj¢ czynng —ambroksolu chlorowodorek, ktory ma dziatanie
wykrztusne i rozrzedzajace wydzieling w drogach oddechowych. Lek ma postaé¢ syropu do stosowania
doustnego.

Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w ostrych i przewlektych chorobach drog oddechowych przebiegajacych

z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej wydzieliny oskrzelowej, jak rozedma ptuc, astma oskrzelowa,
rozstrzenie oskrzeli, mukowiscydoza, zapalenie oskrzeli, zapalenie krtani.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Entus Max

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Entus Max
- je$li pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Entus Max nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli pacjent ma chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby;

- jesli pacjent ma ostabiony odruch kaszlowy (trudno$¢ w odkrztuszaniu) lub zaburzenia
oczyszczania rzgskowego oskrzeli, ze wzglgdu na mozliwos¢ zalegania wydzieliny;

- jesli pacjent ma astme oskrzelows, poniewaz poczatkowo ambroksol moze nasila¢ kaszel
i powodowa¢ nadmierne odkrztuszanie wydzieliny.



Na poczatku leczenia moze pojawia¢ sie W nadmiernej ilosci ptynna wydzielina z drog oddechowych.
W takim przypadku nalezy sprowokowac kaszel w celu jej odkrztuszenia. Moze by¢ konieczne
odessanie wydzieliny, wtedy pacjent powinien zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem chlorowodorku
ambroksolu. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustne;j, gardta,
nosa, oczu, narzagdéow piciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Entus Max i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Entus Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje:

- antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen, jak np.: amoksycyklina, erytromycyna,
ampicylina, doksycyklina i cefuroksym), poniewaz ambroksol zwigksza ich przenikanie do ptuc
1 nasila ich dziatanie;

- teofiline (lek stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej), poniewaz nasila ona dziatanie
ambroksolu;

- leki przeciwkaszlowe (stosowane w leczeniu suchego, meczacego kaszlu), poniewaz mogg one
hamowa¢ odruch kaszlowy i powodowac zaleganie wydzieliny w drogach oddechowych.

Stosowanie leku Entus Max z jedzeniem i piciem
Lek Entus Max nalezy przyjmowac po positku.
Nie nalezy przyjmowac leku przed snem.

Ciaza i karmienie piersia
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 tego leku w cigzy, poniewaz moze by¢ szkodliwy dla zarodka i ptodu.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia piersig, poniewaz przenika on do mleka
kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jesli wystgpi bol gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani wykonywaé
innych czynno$ci wymagajacych koncentracji.

Lek Entus Max zawiera alkohol etylowy, glikol propylenowy, kwas benzoesowy, sorbitol ciekly,
niekrystalizujacy i s6d

Alkohol etylowy

Ten lek zawiera 1,68 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (5 ml) co jest rtownowazne 0,34 mg/ml
(0,03% w/v). Ilos¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Glikol propylenowy
Lek zawiera 149,35 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml syropu.

Kwas benzoesowy
Lek zawiera 10 mg kwasu benzoesowego w kazdych 5 ml syropu.

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy
Lek zawiera 1742,2 mg sorbitolu w kazdych 5 ml syropu.



Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowacé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Séd

Lek zawiera 0,168 mg sodu w kazdych 5 ml syropu.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Entus Max

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Zalecane dawki stosuje si¢ w leczeniu ostrych chor6b drog oddechowych oraz w poczatkowym
okresie leczenia stanow przewleklych. W leczeniu dtugotrwatym (powyzej 14 dni) dawki mozna
zmniejszy¢ do potowy.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

5 ml syropu 3 razy na dobe przez pierwsze 2 do 3 dni leczenia, a nastgpnie 5 ml syropu 2 razy na
dobg.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapia po 4 do 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Sposdéb podawania

Lek nalezy stosowac doustnie.

Lek nalezy przyjmowac po positku.

Nie stosowa¢ przed snem.

Do opakowania dotgczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie, za pomocg ktorej nalezy odmierzaé

lek.
Syrop nie zawiera cukru.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Entus Max
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania: nudnosci, zmeczenie, nadmierne wydzielanie $luzu
z oskrzeli.

Pominiecie przyjecia leku Entus Max

Nalezy przyjac¢ syrop tak szybko, jak to jest mozliwe, a nastepng dawke przyjaé w zwyktym czasie.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Entus Max i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapi:

- wstrzgs anafilaktyczny (wysypka na skorze, $wiad dtoni i stop obejmujacy cate ciato, obrzek
twarzy, ust lub gardta utrudniajgcy oddychanie, §wiszczacy oddech, dusznos¢, niewyczuwalne
tetno, znacznie obnizone ci$nienie krwi, poty, zimne konczyny, utrata przytomnosci, zatrzymanie
akcji serca).

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane

Rzadko: moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob:
- reakcje nadwrazliwosci;

- wysypka, pokrzywka;
- bol i pieczenie podczas oddawania moczu (dyzuria).

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrz¢k naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, blony §luzowej lub tkanki podsluzéwkowej) i $wiad,;
ci¢zkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica);

- zgaga, niestrawnos¢;

- nudnosci, wymioty;

- biegunka, zaparcia;

- zmiany skorne, gorgczka, dusznosé, dreszcze, obrzek twarzy, bol glowy;

- suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej spowodowana brakiem wytwarzania sliny (kserostomia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Entus Max

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Nie przechowywac w chtodzie, nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomo0ze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Entus Max

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

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, glicerol, sacharyna sodowa, kwas
benzoesowy, glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloza, aromat pomaranczowy naturalny
72 VP 100 g/100 (zawiera alkohol etylowy), lewomentol, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Entus Max i co zawiera opakowanie

Lek Entus Max ma postaé syropu.

Opakowanie leku to butelka ze szkta brunatnego, zawierajaca 120 ml syropu, zamknigta zakretka
aluminiowa z miarka, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



