Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PULNOZIN Junior o smaku malinowym, 250 mg, tabletki do ssania
Carbocisteinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
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.
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1. Co to jest lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku PULNOZIN Junior o smaku malinowym jest karbocysteina.

Substancja ta nalezy do grupy lekéw zwanych ,,mukolitykami”, a jej dziatanie polega na
zmniejszeniu lepkosci §luzu (flegmy). Dzigki temu wydzielina §luzowa jest tatwiej usuwana

z drog oddechowych podczas kaszlu (tzw. dziatanie mukolityczne).

Lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym stosowany jest w objawowym leczeniu chordb
uktadu oddechowego przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PULNOZIN Junior o smaku
malinowym

Kiedy nie stosowaé leku PULNOZIN Junior o smaku malinowym:

° jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng — karbocysteing lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

° jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku PULNOZIN Junior o smaku malinowym nalezy omowié to
z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujgc lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym:

. u pacjentéw z astmg oskrzelowsg ze skurczem oskrzeli w wywiadzie;
. u pacjentow z cigzka niewydolnoscig oddechowa;
. u pacjentéw ostabionych. Przez zmniejszenie odruchu kaszlowego, istnieje ryzyko

niedrozno$ci drog oddechowych w wyniku zwigkszenia ilosci wydzielin.



Zastosowanie leku PULNOZIN Junior o smaku malinowym powoduje zmniejszenie lepkosci i
usuniecie $luzu, poprzez aktywnos$¢ rzeskowa nabtonka, lub przez odruch kaszlowy. Dlatego nalezy
spodziewa¢ si¢ wzmozonego kaszlu i plwociny. Jednoczesne stosowanie leku PULNOZIN Junior o
smaku malinowym z lekami przeciwkaszlowymi nie jest zalecane.

Poniewaz mukolityki moga uszkadza¢ blone sSluzowa zotadka, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u oséb
ze sklonno$cia do powstawania wrzodéw zotadka i dwunastnicy. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u
0s0b starszych oraz stosujacych inne leki, ktore moga spowodowaé krwawienie z przewodu
pokarmowego.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym 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.

Podczas stosowania leku PULNOZIN Junior o smaku malinowym nie nalezy stosowa¢ lekow
przeciwkaszlowych ani lekow zmniejszajacych wydzielanie sluzu oskrzelowego.

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

Nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w cigzy, zwlaszcza w ciggu pierwszego trymestru, nawet
jesli nie wykazano dziatania teratogennego karbocysteiny.

Nie zaleca si¢ stosowania w okresie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy
karbocysteina przenika do mleka matki.

Brak danych dotyczacych negatywnego wptywu karbocysteiny podawanej doustnie na ptodnos$¢ u
ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym zawiera izomalt

Jedna tabletka do ssania PULNOZIN Junior o smaku malinowym zawiera 225,90 mg izomaltu.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g izomaltu.
Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

3. Jak stosowaé lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym

Ten lek nalezy stosowaé zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania na sluzowke jamy ustne;j.
Jedna tabletka zawiera 250 mg karbocysteiny.

Zalecana dawka

Doro$li i mlodziez (w wieku 12 lat i starsza)

Karbocysteing podaje si¢ w dawce 20 — 30 mg na kilogram masy ciata na dobe, w 2 — 3 dawkach
podzielonych.

Nalezy zu¢ lub ssa¢ 3 tabletki 3 razy na dobg.



W przypadku koniecznosci dluzszego stosowania dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ do 1,5 g,
tj. 3 tabletek 2 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci (w wieku od 6 do 11 lat)
Nalezy zu¢ lub ssa¢ 3 razy na dobg po jednej tabletce.

Nie nalezy stosowac¢ leku przed snem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku PULNOZIN Junior o smaku malinowym
Brak jest informacji o przypadkach przedawkowania karbocysteiny.

Najbardziej prawdopodobnymi objawami przedawkowania leku PULNOZIN Junior o smaku
malinowym moga by¢ zaburzenia zotadka i jelit.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku PULNOZIN Junior o smaku
malinowym nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku PULNOZIN Junior o smaku malinowym
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Kolejng dawke leku nalezy przyjac o statej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob):
Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty i biegunka.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
Bol glowy, zawroty glowy, nietrzymanie moczu, kotatanie serca, dusznosci, pokrzywka i skurcz
oskrzeli, wysypka.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):
Krwawienie z przewodu pokarmowego.

Czestos¢ wystepowania nastepujacych dzialan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

Bl brzucha, nadzerki zotadka, dyskomfort w jamie brzusznej, skorne reakcje alergiczne, swiad,
pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy,
niedoczynno$¢ tarczycy, palpitacje, obrzeki, hemoroidy, $luzotok oskrzelowy, bol miesni.

W razie wystapienia takich objawow nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci zmniejszenie
dawki lub przerwanie stosowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



tel.: 22 49-21-301
faks: 22 49-21-309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym

*  Substancjg czynng leku jest karbocysteina. Kazda tabletka do ssania zawiera 250 mg karbocysteiny.

*  Pozostate sktadniki to: izomalt, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
niskopodstawiona, sodu alginian, magnezu stearynian, wapnia fosforan, aromat malinowy,
sukraloza E955

Jak wyglada lek PULNOZIN Junior o0 smaku malinowym i co zawiera opakowanie
Lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym to biata, okragta, ptaska tabletka do ssania o
Scietych krawedziach.

Opakowanie:
Blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Lek PULNOZIN Junior o smaku malinowym dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych
10, 20, 30 lub 40 tabletek do ssania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z 0.0.

Elizéwka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn
tel.: +48 81 463 48 82

[logo Solinea]
Wytworca:

Mako Pharma Sp. z o.0.
ul. Kolejowa 231A
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