Ulotka informacyjna dla pacjenta

Logo

Naleiy uwainie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa?; zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceurty lub pielegniarki.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.,
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic sie do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie
bagdz pielegniarce. Patrz punkt 4.
- Jesli po uplywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.
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1. Co to jest Apitussic i w jakim celu si¢ go stosuje

Apitussic jest syropem przeznaczonym dla dzieci i 0s6b dorostych. Wykazuje dziatanie wykrztusne i
rozluzniajace wydzieling zalegajaca w drzewie oskrzelowym. Zmniejsza lepkos¢ $luzu i utatwia jego
przesuwanie w oskrzelach poprzez pobudzanie czynnos$ci rzgsek nabtonka migawkowego.

Zawarto$¢ ziolomiodu sosnowego wzmacnia dziatanie wykrztusne syropu.

Stosowanie syropu nie wywotuje zaburzen sktadu mikroflory przewodu pokarmowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apitussic

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujacych lek Apitussic
Stosowanie leku Apitussic u dzieci

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Inne ostrzezenia
Lek zawiera cukier (sacharoze), dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ u chorych na cukrzyce,




Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Unika¢ stosowania leku u 0sob z czynng chorobg wrzodowa — lek moze nasila¢ dolegliwosci.
Pacjenci, ktorzy po zastosowaniu zaobserwowali niepokojace objawy (np. dziatanie przeczyszczajace)
powinni odstawi¢ Apitussic i skontaktowac si¢ z lekarzem.

W trakcie leczenia oraz w ciggu 24 godzin od ostatniego podania metabolity gwajakolu obecne w
moczu mogg zmienia¢ wyniki badan biochemicznych a zwlaszcza wyniki oznaczen kwasu
hydroksyindolooctowego (5-HIAA) i kwasu wanilinomigdatowego.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Dotychczas nie stwierdzono wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Apitussic

Syrop zawiera ziotomiod sosnowy. Nie powinien by¢ stosowany u 0osdb uczulonych na produkty
pszczele.

Stosowanie innych lekéw

W przypadku zastosowania syropu Apitussic na zlecenie lekarza, nalezy poinformowac o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore sg wydawane bez recepty.

3. Jak stosowa¢é Apitussic
Prawidlowe stosowanie leku Apitussic
Apitussic nalezy stosowa¢ zgodnie z dawkowaniem przedstawionym w tej ulotce lub wedtug wskazan
lekarza.
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowaé nastgpujaco:
dzieci w wieku powyzej 6 lat : 3 lub 4 razy dziennie 5 ml (1 tyzeczka od herbaty);
dzieci starsze 1 mlodziez: 3 lub 4 razy dziennie 10 ml (2 tyzeczki od herbaty);
dorosli: 3 lub 4 razy dziennie 10 ml (1 tyzka stotowa).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Apitussic jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Nie obserwowano istotnych objawow niepozadanych.

Wystapity pojedyncze przypadki dziatania przeczyszczajacego.

Istnieje mozliwo$¢ nadwrazliwo$ci na sktadniki leku.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Apitussic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci

2 lata

Po pierwszym otwarciu 30 dni.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku.
Syrop zawiera ziolomiod sosnowy, ktory moze powodowac¢ zmetnienie i osad. Przed uzyciem
wstrzasnac.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Apitussic
5 ml syropu zawiera substancje czynna: sulfogwajakol 52 mg.
Substancje pomocnicze: ziolomidd sosnowy (zawiera sacharozg), sodu benzoesan, woda oczyszczona.

Jak wyglada Apitussic i co zawiera opakowanie
Butelka ze szkta oranzowego z zakretka z aluminium w tekturowym pudetku.
1 butelka po 120 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

Wytworca:

Farmina sp. z 0.0., Zaktad w Myslenicach
ul. Cegielskiego 2

32-400 Myslenice

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.07.2017 r.
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