Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PULNOZIN, 50 mg/mL, syrop
Carbocisteinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek PULNOZIN i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PULNOZIN
Jak stosowa¢ lek PULNOZIN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek PULNOZIN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

PULNOZIN, 50 mg/mL, syrop (zwany dalej w tej ulotce PULNOZIN) zawiera substancj¢ zwang
karbocysteing. Nalezy do grupy lekow zwanych "mukolitykami" stosowanych w leczeniu zakazen
drég oddechowych, przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem wydzieliny w oskrzelach. Dziata
poprzez zmniejszanie lepkosci $luzu, co utatwia jego odksztuszanie.

PULNOZIN stosuje si¢ w leczeniu chorob uktadu oddechowego przebiegajacych z nadmiernym
wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PULNOZIN

Kiedy nie stosowaé leku PULNOZIN:

- jesli pacjent ma uczulenie na karbocysteing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku PULNOZIN nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek PULNOZIN:

- U pacjentéw z astmg oskrzelowg ze skurczem oskrzeli w wywiadzie;

- U pacjentdw z cigzkg niewydolno$cig oddechows;

- U pacjentdw ostabionych. Przez zmniejszenie odruchu kaszlowego, istnieje ryzyko niedroznosci drog
oddechowych w wyniku zwigkszenia ilosci wydzielin.

Zastosowanie leku PULNOZIN powoduje zmniejszenie lepkosci i usunigcie §luzu, poprzez aktywnos¢
rzgskowa nabtonka, lub przez odruch kaszlowy. Dlatego nalezy spodziewac si¢ wzmozonego kaszlu i
plwociny. Jednoczesne stosowanie leku PULNOZIN z lekami przeciwkaszlowymi nie jest zalecane.
Poniewaz mukolityki moga uszkadza¢ btone Sluzowg zotadka, nalezy zachowaé ostrozno$¢ u 0séb ze
sktonno$cig do powstawania wrzodow zotadka i dwunastnicy. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u osob
starszych oraz stosujacych inne leki, ktére moga spowodowac¢ krwawienie z przewodu pokarmowego.

Dzieci i mlodziez



Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek PULNOZIN 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.

Podczas stosowania leku PULNOZIN nie nalezy stosowac lekOw przeciwkaszlowych ani lekow
zmniejszajacych wydzielanie §luzu oskrzelowego, poniewaz maja one dziatanie przeciwne do
dziatania karbocysteiny.

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

Karmienie piersia:
Nie zaleca si¢ stosowania W okresie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo, czy karbocysteina
przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obslugiwania maszyn.

Lek PULNOZIN zawiera sacharoze, s6d i metylu parahydroksybenzoesan

Lek PULNOZIN zawiera 2,9 g sacharozy w dawce 5 mL, oraz odpowiednio 5,8 g i 8,7 g w dawkach
10 mL i 15 mL. Nalezy to wzig¢ pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan, ktory moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu poéznego).

Lek zawiera do 7 mg sodu w 1 mL, co odpowiada 0,35% zalecanej dobowej dawki sodu w diecie

u 0sob dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek PULNOZIN

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

Niezaleznie od tego, czy lek jest stosowany u osoby dorostej, czy dziecka, odpowiednig objetosé
syropu nalezy odmierzy¢ za pomocg dotaczonego dozownika (strzykawka doustna o pojemnosci 5
mL) zgodnie z og6lnym dawkowaniem. Strzykawka do podawania doustnego jest skalowana na 0,25
mL. Jedna podziatka, 0,25 mL odpowiada 12,5 mg karbocysteiny.

Jak korzysta¢ ze strzykawki:

Krok 1: Sprawdzi¢ oznakowanie z boku strzykawki, aby zobaczy¢, jaka iloScig nalezy ja wypetié.
Krok 2: Nacisng¢ ttok strzykawki do samego konca. Nastepnie wiozy¢ koniec strzykawki do butelki z
lekiem.

Krok 3: Powoli pociagna¢ tlok, az strzykawka wypeki si¢ do odpowiedniego oznaczenia.

Upewnic¢ sie, ze w strzykawce nie ma duzych pecherzykow powietrza. Je$li sg, oproznié strzykawke i
sprobowac ponownie.



Krok 4: Umie$ci¢ koniec strzykawki w jamie ustnej przy policzku i ostroznie nacisna¢ ttok, aby
powoli uwolni¢ lek. Po uzyciu nalezy zakrecic¢ butelke korkiem. Przemy¢ strzykawke w cieptej
wodzie i pozostawi¢ do wyschnigcia. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Stosowanie u dorostych

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa u dorostych wynosi 2250 mg w dawkach podzielonych (15 mL
syropu, 3 razy na dobe). Po wystapieniu dziatania mukolitycznego (rozrzedzajacego wydzieling),
dawke¢ mozna zmniejszy¢ do 1500 mg na dobg (10 mL syropu, 3 razy na dobg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Od 2 do 5 lat: 125 mg — 250 mg (od 2,5 mL do 5 mL syropu) 2 razy na dobg.
Od 6 do 12 lat: 250 mg (5 mL syropu) 3 razy na dobe.

Po uzyciu syropu nalezy doktadnie zamkna¢ butelke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PULNOZIN
W przypadku wystapienia bolu w nadbrzuszu, nudnosci i wymiotéw, nalezy przerwac stosowanie leku
PULNOZIN i skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic€ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku PULNOZIN

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak jest to mozliwe. Jednak jezeli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, zapomniang dawke nalezy pomingé, a kolejng dawke nalezy
przyja¢ w stosownym czasie. Nastgpnie lek nalezy dawkowac jak dotychczas.

Przerwanie stosowania leku PULNOZIN
Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 osob):
Zaburzenia zotadka i jelit: nudnos$ci, wymioty i biegunka.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

Reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka i skurcz oskrzeli. Szczegdlna uwage nalezy zwroci¢ u
pacjentow chorych na astme ze wzglgdu na ryzyko wystgpienia zwezenia oskrzeli (skurcz migsnia
$sciany oskrzeli prowadzi do zmniejszenia przeplywu powietrza). W takich przypadkach leczenie
nalezy przerwac.

B4l gltowy, bol migsni, zawroty glowy, nietrzymanie moczu, kotatanie serca i dusznos¢.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb): Reakcje alergiczne, takie jak wysypka skérna,
krwawienie z przewodu pokarmowego.

Czestos¢ nieznana (czeStos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
niedoczynnos¢ tarczycy, dyskomfort w jamie brzusznej, bol migséni, Sluzotok oskrzelowy, zespot
Stevensa-Johnsona (pgcherze przechodzace w nadzerki, na btonach §luzowych jamy

ustnej, spojowek, narzagdow ptciowych), rumien wielopostaciowy.



Szczegblng uwage nalezy zwrocié na pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci tarczycy ze wzgledu na
ryzyko wystapienia niedoczynnosci tarczycy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek PULNOZIN
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
waznosci (EXP):”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu opakowania - 3 miesigce.

Jesli syrop wyglada na odbarwiony lub wykazuje jakiekolwiek inne oznaki zepsucia, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z farmaceuta.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PULNOZIN

- Substancja czynng leku jest karbocysteina. 5 mL syropu zawiera 250 mg karbocysteiny.

- Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E218), karmel (E150d), sacharoza, aromat
agrestowy (Aroma Grosella 63.2334), sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek PULNOZIN i co zawiera opakowanie

Syrop PULNOZIN to przezroczysty bursztynowy ptyn o agrestowym zapachu i stodkim smaku.
Opakowanie: butelka zawierajaca 200 mL lub 300 mL syropu, z zataczong strzykawka doustna
(strzykawka doustna o poj. 5 mL, skalowana co 0,25 mL).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Solinea Sp. z 0.0. S. K.

Eliz6wka 65, Hala |

21-003 Ciecierzyn

Polska

Wytworca:

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.,
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15 e 16



3450-232 Mortagua
Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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