Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Omnitussin, 1,5 mg/ml, syrop

Butamirati citras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia 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 ja ponownie przeczytaé.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej 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 Omnitussin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnitussin
Jak stosowa¢ Omnitussin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Omnitussin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Omnitussin i w jakim celu si¢ go stosuje

Omnitussin zawiera substancje czynng butamiratu cytrynian, ktoéry nalezy do grupy lekow
przeciwkaszlowych.

Omnitussin stosowany jest w objawowym leczeniu nieproduktywnego (suchego) kaszlu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnitussin

Kiedy nie stosowaé leku Omnitussin
- jesli pacjent ma uczulenie na butamiratu cytrynian lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Leku Omnitussin nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Omnitussin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku na kaszel nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta w celu ustalenia, czy lek ten jest odpowiedni dla pacjenta.

Jesli kaszel utrzymuje si¢ po zastosowaniu leku w zalecanej dawce, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.



Nie nalezy stosowac tego leku na kaszel przez dugi czas.
Leku nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz zalecany przez lekarza lub farmaceute.

Ten lek hamuje odruch kaszlu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow wykrztusnych,
poniewaz moze to powodowac zaleganie wydzieliny w plucach, co zwieksza ryzyko wystapienia
trudnosci w oddychaniu i (lub) zakazenia phuc.

Omnitussin 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.

Nie wiadomo, czy lek Omnitussin wplywa na dziatanie innych lekéw lub czy inne leki wplywaja na
dzialanie leku Omnitussin.

Nie nalezy przyjmowac leku Omnitussin w przypadku stosowania lekow z grupy silnych inhibitoréw
enzymow lub lekow o waskim indeksie terapeutycznym. Lekarz lub farmaceuta pomoze stwierdzic,
czy to dotyczy pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Omnitussin w pierwszym trymestrze cigzy.

Lek Omnitussin mozna zastosowa¢ w drugim lub trzecim trymestrze cigzy tylko po konsultacji z
lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ leku Omnitussin w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, poniewaz
Omnitussin moze wywotywaé sennosc¢ i zawroty glowy.

Omnitussin zawiera sorbitol, sod, glikol propylenowy, sodu benzoesan.

Ten lek zawiera 2250 mg sorbitolu w 5 ml, co odpowiada 450 mg/ml.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z
lekarzem przed przyjgciem tego leku.

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

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

Ten lek zawiera 16,9 mg glikolu propylenowego w 5 ml, co odpowiada 3,38 mg/ml.

Ten lek zawiera 5,0 mg benzoesanu sodu (E211) w 5 ml, co odpowiada 1,0 mg/ml.

3. Jak stosowa¢ Omnitussin

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli: 15 ml syropu do 4 razy na dobe.



Do opakowania dotaczona jest miarka, ktora utatwia dawkowanie leku. Po kazdym uzyciu nalezy ja
umyc¢ i wysuszyc.

Nalezy przerwaé stosowanie tego leku po ustgpieniu objawow.

Jesli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 4 do 5 dni lub jesli wystapi goraczka, dusznosci lub bol w klatce
piersiowej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac¢ leku Omnitussin dtuzej niz 5 dni.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, poniewaz moze on by¢ bardziej podatny na wystapienie
dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omnitussin

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Omnitussin nalezy niezwlocznie zwrocié
si¢ do lekarza.

W przypadku zastosowania wickszej dawki leku niz zalecana mogg wystapi¢ nastepujace objawy:
senno$¢, zawroty gtowy, nudnos$ci, wymioty, biegunka, obnizenie ci$nienia te¢tniczego.

Pominiecie zastosowania leku Omnitussin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeknienia pomini¢tej dawki.

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

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

Ponizsze dzialania niepozadane wystepuja rzadko (moga dotyczy¢ 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- sennos¢

- zawroty glowy

- nudnosci

- biegunka

- swedzaca wysypka.

Zgtaszano réwniez reakcje alergiczne (cz¢stos$¢ nieznana).

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 zgltaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Omnitussin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po: ,,Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Omnitussin

- Substancja czynng leku jest butamiratu cytrynian. Kazdy ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu
cytrynianu. 5 ml syropu zawiera 7,5 mg butamiratu cytrynianu.

- Ponadto lek zawiera: sorbitol (E 420), glicerol, sukralozg (E 955), sodu benzoesan (E 211),
kwas cytrynowy jednowodny, aromat karmelowy (zawierajacy: substancje i preparaty
aromatyzujace, naturalne substancje aromatyzujace, glikol propylenowy (E 1520)), aromat
gorzkiej czekolady F2428 (zawierajacy: substancje aromatyzujgce, preparat aromatyzujacy,
chininy chlorowodorek, naturalne substancje aromatyzujace, glikol propylenowy (E 1520),
wode, quassin), wode oczyszczona.

Jak wyglada Omnitussin i co zawiera opakowanie

Syrop Omnitussin to bezbarwny lub bladozélty ptyn.

Syrop Omnitussin znajduje si¢ w szklanej lub plastikowe;j butelce o pojemnosci 100 ml lub 200 ml, z
plastikowa zakretka zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci. Kazde opakowanie zawiera plastikowa
miarke z podziatka ulatwiajaca dawkowanie leku.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwérca

BALKANPHARMA TROYAN AD
1 Krayrechna Str.

5600 Troyan

Bulgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ sie
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



