SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM

| i
Eh s g 2 . "
2008 ~11- 1 g 5@&

ULOTRA DLA PACTENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Aflegan, 7,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Ambroxoli hydrochloridum)

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreSlonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotkis

Co to jest Aflegan 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aflegan
Jak stosowac Aflegan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Aflegan

Inne informacje
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1. COTO JEST AFLEGAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Aﬂegan jest lekiem mukolitycznym. Zwigksza wydzielanie §luzu w drogach oddechowych i poprawia
jego transport, a dzigki temu wlatwia odkrztuszanie i lagodzi kaszel.

Aflegan stosuje si¢ w zapobieganiu powiklaniom plucnym u pacjentéw w okresie intensywnej opieki
medycznef po operacjach.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AFLEGAN

Kiedy nie stosowac leku Aflegan
—  jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$é) na chlorowodorek ambroksolu lub
ktorykolwiek z pozostalych skladnikow leku Aflegan.

Kiedy zachowac szczegdlng ostroznosé stosujac lek Aflegan

—  jesli wystepuje choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy, niewydolno$é nerek lub watroby;

- jesli odruch kaszlowy jest oslabiony lub wystgpuja zaburzenia oczyszczania rzeskowego oskrzeli
(istnije wowczas ryzyko zalegania wydzieliny w drogach oddechowych);

- gdy wystgpuje astma oskrzelowa (Aflegan moze wowczas na poczatku leczenia nasilaé kaszel).

Uwaga:

Po podaniu leku nalezy sprowokowac kaszel w celu odkrztuszenia rozrzedzonej wydzieliny (ewentualnie

wydziclina powinna by¢ odessana).

Leku nie nalezy stosowad bezposrednio przed snem.

Stosowanie leku Aflegan z innymi lekami

Jednoczesne stosowanie ambroksolu z antybiotykami (amoksycylina, cefuroksymem, erytromycyna,
doksycykling) powoduje zwigkszenie stgzenia antybiotykéw w migzszu phicnym.

Nie nalezy stosowa¢ ambroksolu jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeina), poniewaz
moga one hamowac¢ odruch kaszlowy i utrudnia¢ odkrztuszanie uplynnionego §luzu z drzewa
oskrzelowego.

Nie wykazano istnienia istotnych klinicznie nickorzystnych interakcji (wzajemnych oddzialywan)
ambroksolu z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.
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Stosowanie leku Aflegan z jedzeniem i piciem
Lek Aflegan mozna stosowaé niezaleznie od posilkow.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Lek moze by¢ stosowany przez kobiety w ciaZzy oraz karmiace piersia z przepisu lekarza iz
zachowanicm ostroznoset. Szezegdlng ostroznosé nalezy zachowaé stosujac Ik w picrwszym
trymestrze cigZy.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Aflegan nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3, JAK STOSOWAC AFLEGAN

Lek Aflegan nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ lekarzem.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Aflegan, to:

Dorosli: 15 mg (1 amputka) 2 do 3 razy na dobg, a w cigzkich przypadkach 30 mg (2 ampulki) 2 do 3
razy na dobg, w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Lek mozna réwniez podawa¢ we wlewie kroplowym, rozpuszczony w rozitworze glukozy, fruktozy,
soli fizjologicznej lub w plynie Ringera.

Leku Aflegan nie nalezy mieszac z roztworami o pH wyzszym niz 6,2, gdyz moze to spowodowaé
zmgtnienie i stracanie si¢ osadu wolnej zasady — ambroksolu

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aflegan

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Jezeli jednak u pacjenta wystapia
takie objawy, jak nudnosci, nadmierne zmgczenie czy nadmierne wydziclanie §luzu, nalezy
bezzwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Aflegan

W przypadku niczastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowad ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastepnej dawki, nalezy pominaé opuszczona
dawkg. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aflegan
Przerwanie stosowania leku Aflegan nie wywoluje niekorzystnych skutkdw, poza mozliwoscia.
nasilenia zastoju Sluzu w oskrzelach.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Aflegan moze powodowaé dzialania niepozadane, choeiaz nie u kazdego one wystapia.

Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: rzadko: >1/10 000,

<1/1000; bardzo rzadko: < 1/10 000 (w tym pojedyncze przypadki). W poszczegolnych kategoriach

czgstosci wystepowania dzialania niepozadane wymienione sa wedtug malejacej cigzkosci.

Zaburzenia zoladka i jelit:

- rzadko: zgaga, niestrawnos¢, zaparcia;

- bardzo rzadko: nudnoéci  wymioty.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

- rzadko: reakcje alergiczne (przewaznie wysypki skome);

- bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne (obrzgk twarzy, dusznosé, zwigkszenie temperatury ciala,
dreszcze).

Jeshi nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
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5. JAK PRZECHOWYWAC AFLEGAN

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w migjscu niedostepnyn i niewidoczaym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Aflegan po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Aflegan

Substancja ezynna leku jest ambroksolu chlorowodorek (7,5 mg/ml).

Inne skladniki leku to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, kwas cytrynowy jednowodny,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aflegan i co zawiera opakowanie

10 ampulek po 2 ml w tekturowym pudelku.

Ampulki oranzowe, OPC, bialy punkt ceramiczny, czerwony pierécien identyfikacyjny (miejsce
wytwarzania Strides Arcolab Polska Spélka z o.0.):

Amputki brazowe, OPC, bialy punkt ceramiczny, zolty pierscien identyfikacyjny (miejsce
wytwarzania Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH).

Podmiot odpowiedzialny
ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Wytwérca:

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

b

Strides Arcolab Polska Spélka z o.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa
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