ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

TUSSAL EXPECTORANS; 30 mg, tabletki
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy zapoznac sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy zazywacé lek Tussal Expectorans ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tussal Expectorans i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussal Expectorans
Jak stosowac lek Tussal Expectorans

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Tussal Expectorans

Inne informacije

ocouhrwdE

1. CO TO JEST LEK TUSSAL EXPECTORANS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tussal Expectorans jest lekiem mukolitycznym, zwieksza ilo§¢ sluzu w drogach oddechowych,
zmniejsza jego lepkos¢ oraz poprawia czynnos$¢ rzgsek nabtonka oddechowego. W wyniku tego
poprawia transport Sluzu w drogach oddechowych, co utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Wskazania do stosowania

Tussal Expectorans stosuje si¢ wspomagajaco w ostrych i przewlektych chorobach phuc i oskrzeli
przebiegajacych z zaburzeniem wydzielania §luzu oraz utrudnieniem jego transportu, np.:

- ostre lub przewlekle zapalenie oskrzeli lub phuc,

- astma oskrzelowa,

- rozedma ptuc,

- mukowiscydoza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TUSSAL
EXPECTORANS

Kiedy nie stosowaé leku Tussal Expectorans:
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ambroksolu chlorowodorek lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Tussal Expectorans (patrz punkt 6),
e udzieci w wieku ponizej 6 lat.

Kiedy zachowa¢é szczegélna ostroznos¢ stosujac lek Tussal Expectorans:

e jesli u pacjenta wystepujag zaburzenia czynnosci nerek lub cigzka choroba watroby. W takim
przypadku lek nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczegdlnej ostrozno$ci. Lekarz moze zaleci¢
zachowanie dtuzszych odstgpow migdzy dawkami lub stosowanie mniejszych dawek leku,

e je$li u pacjenta wystepujg zaburzenia w transporcie §luzu w oskrzelach, u tych pacjentow
moze dojs¢ do zalegania wydzieliny oskrzelowe;,



o je$li w przeszto$ci wystgpowata u pacjenta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
poniewaz leki mukolityczne moga uszkadza¢ btong sluzowa zotadka. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem leku Tussal Expectorans.

o jeSli wystgpig zmiany na skorze lub blonach §luzowych, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Tussal Expectorans i niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Moga to byc
objawy cigzkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona i zespot Lyella (patrz
punkt 4).

Stosowanie leku Tussal Expectorans z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Podawanie ambroksolu z niektorymi antybiotykami (amoksycylina, erytromycyna, ampicylina,
doksycyklina i cefuroksym) powoduje zwigkszenie stezenia tych antybiotykow W migzszu ptucnym i
w konsekwencji nasilenie ich dziatania.

Ambroksol i teofilina wzajemnie nasilajg swoje dziatanie.

Ambroksolu nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, ktére hamuja odruch
kaszlowy. Moze doj$¢ do nagromadzenia wydzieliny w oskrzelach.

Stosowanie leku Tussal Expectorans z jedzeniem i piciem
Tussal Expectorans nalezy przyjmowa¢ po positkach, popijajac odpowiednig iloscig wody.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Lek mozna stosowac w cigzy i w okresie karmienia piersig wylgcznie wtedy, gdy tak zaleci lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Tussal Expectorans
Lek Tussal Expectorans zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK TUSSAL EXPECTORANS

Lek Tussal Expectorans nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami podanymi w tej ulotce. W
przypadku watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Tabletki Tussal Expectorans przeznaczone sg do stosowania doustnego.
Lek nalezy przyjmowac po positkach, popijajac odpowiednig iloscia wody. Nie nalezy stosowac leku
bezposrednio przed snem.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Stosuje si¢ jedna tabletke Tussal Expectorans trzy razy na dobe przez pierwsze 2 do 3 dni (co
odpowiada 30 mg chlorowodorku ambroksolu trzy razy na dobe), nastepnie stosuje si¢ jedna tabletke
Tussal Expectorans dwa razy na dobg (co odpowiada 30 mg chlorowodorku ambroksolu dwa razy na
dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Zaleca sig stosowanie Y% tabletki Tussal Expectorans 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 15 mg
chlorowodorku ambroksolu 2 do 3 razy na dobg).

Leku Tussal Expectorans nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.



Stosowanie leku Tussal Expectorans u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby lek Tussal Expectorans nalezy stosowac
z zachowaniem szczegolnej ostrozno$ci; nalezy zmniejszy¢ zalecang dawke leku.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Tussal Expectorans

Nie zaobserwowano zadnych objawow ciezkiego zatrucia. Moze wystapi¢ przemijajacy niepokoj i
biegunka.

W przypadku znacznego przedawkowania moze wystapi¢ zwigkszone wytwarzanie $liny, nudnosci,
wymioty i spadek cisnienia krwi.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Zazwyczaj natychmiastowe postgpowanie, takie jak
wywotywanie wymiotow i ptukanie zotgdka, nie jest konieczne; postegpowanie takie mozna rozwazy¢
w przypadku znacznego przedawkowania. Zalecane jest leczenie w zalezno$ci od wystepujacych
objawow przedawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana przez lekarza prowadzacego.

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zazycia leku Tussal Expectorans

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku przestrzegajac zalecanego
dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeltnienia pominietej dawki.

W razie watpliwoSci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4., MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Dziatania niepozadane wystepujgce czgsto (wystepuja u mniej niz 1 na 10, lecz u wigcej niz 1 na 100
pacjentow):
- biegunka.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100, lecz u wiecej niz 1

na 1000 pacjentéw):

- nudnosci, béle brzucha, wymioty,

- reakcje nadwrazliwosci (wysypka skorna, obrzek gardta i twarzy, trudnosci w oddychaniu, $wiad),
goraczka.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000, lecz u wiecej niz 1 na
10 000 pacjentow):
- zgaga.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona (choroba charakteryzujaca si¢
wystepowaniem zmian pierwotnych w postaci nietrwatych pecherzy, pojawiajacych sie na btonach
$luzowych, gtéwnie jamy ustnej i narzagdéw plciowych, ktore nastepnie przechodzg w nadzerki.
Zmianom skornym zwykle towarzyszy goraczka i bole stawow) i zespot Lyella (objawia si¢
rumieniem, ztuszczajacymi si¢ pecherzami i martwica, prowadzacymi do spetzania duzych
powierzchni naskorka), patrz takze punkt ,,Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek
Tussal Expectorans”,

- cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne), w tym wstrzas anafilaktyczny.



http://pl.wikipedia.org/wiki/P%C4%99cherz
http://pl.wikipedia.org/wiki/Nask%C3%B3rek

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TUSSAL EXPECTORANS

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowaé leku Tussal Expectorans po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Tussal Expectorans

- Substancjg czynng jest ambroksolu chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 30 mg ambroksolu
chlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tussal Expectorans i co zawiera opakowanie
Tabletki Tussal Expectorans sg biate, okragte, obustronnie wypukte.

Opakowanie:

Tekturowe pudetko zawierajace 10 tabletek w blistrze.

Numer serii i termin waznos$ci zamieszczone s3 na opakowaniu zewnetrznym oraz blistrze.
Zapis na blistrze: pierwszy czton (wytloczone 6 cyfr) oznacza numer serii, natomiast drugi czion
(6 kolejnych cyfr) termin waznosci.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Walbrzyska 13
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