Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gogolox, 10 mg/rozpylenie, roztwor doustny
Ambroxoli hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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:

Co to jest Gogolox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gogolox
Jak stosowa¢ Gogolox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Gogolox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

1. Co to jest Gogolox i w jakim celu si¢ go stosuje

Gogolox zawiera substancj¢ czynng ambroksolu chlorowodorek, ktora jest lekiem mukolitycznym
stosowanym w celu uptynniania i rozpuszczania $luzu w chorobach drég oddechowych.

Gogolox jest stosowany u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej w celu zmniejszenia
lepkosci sluzu w ostrych i przewlektych chorobach ptuc i oskrzeli cechujacych si¢ zaburzonym
wytwarzaniem i transportem $luzu.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gogolox
Kiedy nie stosowaé leku Gogolox

Nie nalezy stosowa¢ leku Gogolox
- jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek, lewomentol lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej, gardta,
nosa, oczu, narzadow plciowych), nalezy przerwaé stosowanie leku Gogolox i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z nietolerancjg histaminy powinni zachowac ostroznos¢. Wykazano, ze ambroksol ma wptyw
na metabolizm histaminy, dlatego tez nalezy unika¢ podawania Gogolox przez dtuzszy okres czasu u
pacjentow ze stwierdzong nietolerancijg histaminy. Wskazniki nietolerancji to bole gtowy, przewlekle
zapalenie btony §luzowej nosa oraz swedzenie.



Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek i watroby

Pacjenci z umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynno$ci nerek/watroby powinni ostroznie
stosowac Gogolox, albo wydtuzajac przerwy migdzy dawkami, albo zmniejszajac dawki (patrz punkt
3 ,,Jak stosowa¢ Gogolox"). Cigzkie zaburzenie czynnosci nerek moze powodowaé¢ kumulacje
metabolitéw wytwarzanych w watrobie.

Inni pacjenci
W przypadku niektorych rzadkich chordb oskrzelowych prowadzacych do bardzo duzego wydzielania

$luzu (np. pierwotna dyskineza rzesek: choroba dziedziczna wptywajaca na funkcjonowanie rzesek
nabtonka wyscielajacego oskrzela), Gogolox nalezy stosowa¢ wylacznie pod nadzorem lekarza ze
wzgledu na mozliwe ryzyko kumulacji duzych ilo$ci §luzu.

Poniewaz leki mukolityczne (rozrzedzajgce $luz) mogg zaburzy¢ bariere blony §luzowej zotgdka,
ambroksol powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentow z wrzodami zotadka lub dwunastnicy
(choroba wrzodowa) w wywiadzie.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Gogolox nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej12 lat, ze wzgledu na wysokie st¢zenie substancji
czynnej w tym roztworze.

Lek Gogolox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Gogolox a leki zmniejszajace kaszel (leki przeciwkaszlowe)

Jednoczesne podawanie leku Gogolox i lekdw, ktére zmniejszaja odruch kaszlowy (lekéw
przeciwkaszlowych) moze doprowadzi¢ do kumulacji duzych ilosci wydzieliny oskrzelowej w wyniku
zmniejszonego odruchu kaszlowego. Takie potaczenia lecznicze nalezy stosowaé z zachowaniem
ostroznosci.

Gogolox z jedzeniem i piciem
Gogolox nalezy przyjmowac niezaleznie od positkéw i popija¢ szklanka wody. Dodatkowe spozycie
ptynow moze wspomagaé dziatanie leku Gogolox.

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

Ciaza

Gogolox powinien by¢ stosowany podczas cigzy jedynie po ostroznej ocenie przez lekarza stosunku
korzysci i zagrozenia dla zdrowia, poniewaz dane dotyczace stosowania ambroksolu podczas cigzy sa
ograniczone.

Karmienie piersig

Ambroksol przenika do mleka zwierzat. Poniewaz mozliwe dziatania u cztowieka nie zostaty w petni
ocenione, zaleca si¢, aby matki karmiace piersig przyjmowaty Gogolox wytacznie po zaleceniu przez
lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Gogolox nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Gogolox zawiera etanol
Gogolox zawiera niewielkg ilo$¢ etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg w jednej dawce.



3. Jak stosowaé lek Gogolox

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

Zalecana dawka to:
3 rozpylenia trzy razy na dobe u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Oznacza to 30 mg
ambroksolu chlorowodorku trzy razy na dobe.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby
W przypadku umiarkowanej do ciezkiej niewydolnosci nerek/watroby nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu dostosowania dawki leku Gogolox.

Sposob podawania

Gogolox jest lekiem do stosowania wytacznie doustnie.

Przed uzyciem nalezy obréci¢ rurke dotagczonag do pompki dozujgcej w lewo lub w prawo, w pozycji
poziome;j.

Nalezy unika¢ zginania rurki, gdyz moze to spowodowac jej uszkodzenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy usung¢ nasadk¢ ochronna.

Przed pierwszym uzyciem pompka dozujaca musi by¢ trzykrotnie wstgpnie napeniona.

Zalecana dawka jest rozpylana z butelki przy uzyciu dotaczonej pompki dozujacej bezposrednio do
jamy ustnej i powinna by¢ potknigta poprzez wypicie 240 ml wody niskogazowanej, co odpowiada
pelnej szklance wody.

Gogolox nalezy przyjmowac poza positkami.

Dziatanie rozrzedzajace $luz leku Gogolox jest wspomagane przez obfite spozywanie ptynow.

Nie nalezy przyjmowac leku Gogolox dtuzej niz 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gogolox

Brak jest informacji o ciezkich zatruciach po przedawkowaniu ambroksolu, substancji czynnej leku
Gogolox. Odnotowano krotkotrwaty niepokdj ruchowy oraz biegunke.

Przypadkowe lub celowe przedawkowanie moze objawiac si¢ zwigkszonym wytwarzaniem §liny,
nudno$ciami, wymiotami oraz spadkiem ci$nienia krwi.

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem!

Dorazne $rodki zaradcze, takie jak wywotanie wymiotow lub ptukanie zotadka nie sg zazwyczaj
konieczne i powinny by¢ rozwazone tylko w przypadku ekstremalnego przedawkowania. Zalecane jest
leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominigcie zastosowania leku Gogolox

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupethienia pomini¢tej dawki, nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyklej porze.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niezbyt czesto (moga dotyczyé nie wiece] niz 1 na 100 0séb):
Nudno$ci, wymioty, bole brzucha, zadyszka, gorgczka




Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 0séb):
Reakcje nadwrazliwosci,
Wysypka, pokrzywka.

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy
obrzek skory, tkanki podskornej, btony sluzowej lub tkanki podsluzowkowej) i swiad.

Ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona krostkowica).

Dzialania jakie nalezy podjaé
Nalezy zaprzestaé¢ stosowania leku Gogolox przy pierwszych objawach nadwrazliwosci.

U uczulonych pacjentéw reakcje nadwrazliwosci (W tym duszno$é/zadyszka) moga by¢é wywotane
przez lewomentol.

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 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.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Gogolox

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku Gogolox po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po
skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po uptywie miesigca od pierwszego zastosowania nalezy wyrzuci¢ butelke oraz pozostaty w niej
roztwor.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Gogolox

Substancjg czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek.

1 ml roztworu doustnego zawiera 50 mg ambroksolu chlorowodorku.

1 rozpylenie 0,2 ml roztworu, zawiera 10 mg ambroksolu chlorowodorku (50 mg/ml).


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

Pozostate sktadniki to: ksylitol, makrogolu 15 hydroksystearynian, glicerol, acesulfam potasowy,
etanol (96%), lewomentol, sodu benzoesan (E 211), amonowy glicyryzynian, trometamol (do regulacji
pH), sodu wodorotlenek (do regulacji pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada Gogolox i co zawiera opakowanie
Gogolox to bezbarwny do zéttawego, opalizujacy roztwor doustny.
Pojemnik: butelka szklana ze szkla oranzowego z pompka dozujaca i nasadka.

Wielkos¢ opakowania: roztwor doustny 13 ml i 25 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Cyathus Exquirere Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/1/8

1010 Wieden

Austria

Wytwdrca

ITC FARMA SR.L.
Via Pontina Km. 29,
Pomezia (RM), 00071
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy: Mukambro
Polska: Gogolox
Portugalia: Broncoliber

Data zatwierdzenia ulotki: 01.10.2020



