pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Acetylcysteinum Flegamina 600 mg, tabletki musujgce, 10
tabl.
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Opis stownikowy

Producent / TEVAB.V.
Podmiot
Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acetylcysteinum Flegamina, 600 mg, tabletki musujace
acetylcysteinum

Dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do 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.

¢ Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Acetylcysteinum Flegamina i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acetylcysteinum Flegamina
3. Jak stosowa¢ lek Acetylcysteinum Flegamina

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Acetylcysteinum Flegamina

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Acetylcysteinum Flegamina i w jakim celu sie go stosuje

Acetylcysteinum Flegamina zawiera substancje czynng acetylocysteine, ktéra jest lekiem rozrzedzajgcym uporczywy sluz w drogach
oddechowych.
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Acetylcysteinum Flegamina jest wskazana u mtodziezy w wieku powyzej 14 lat i dorostych do rozrzedzania s$luzu i utatwiania jego
odkrztuszania w zapaleniu oskrzeli wywotanym przeziebieniem z towarzyszacg uporczywa wydzieling drog oddechowych i
zmniejszonym transportem s$luzu.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acetylcysteinum Flegamina Kiedy nie stosowac¢ leku Acetylcysteinum Flegamina:

* jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Z powodu znacznej zawartosci substancji czynnej, leku Acetylcysteinum Flegamina nie wolno stosowacé u dzieci w wieku ponizej 14 lat.
Dla tej grupy pacjentéw dostepne sg leki o odpowiedniej mocy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Acetylcysteinum Flegamina nalezy omaéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

* istniejg bardzo rzadkie doniesienia o wystepowaniu ciezkich reakcji skérnych, takich jak zespét Stevensa-Johnsona i zespét
Lyella zwigzane z tymczasowym przyjmowaniem acetylocysteiny.

W razie pojawienia sie nowych zmian skornych i btony sluzowej nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza i przerwaé podawanie
acetylocysteiny.

* nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdéw z astma oskrzelowg lub u pacjentéw z chorobg wrzodowsg zotgdka lub dwunastnicy w
wywiadzie, zwtaszcza podczas jednoczesnego stosowania innych lekdw o dziataniu draznigcym na btone $luzowg przewodu
pokarmowego.

* nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z nietolerancjg histaminy. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania u tych pacjentéw,
poniewaz Acetylcysteinum Flegamina wptywa na metabolizm histaminy i moze prowadzi¢ do objawdw nietolerancji (np. bol
gtowy, wydzielina z nosa, swedzenie).

* stosowanie Acetylcysteinum Flegamina, zwtaszcza na poczatku leczenia, moze spowodowac uptynnienie $luzu, prowadzac w
ten sposoéb do zwigkszenia objetosci wydzieliny oskrzelowej. Jesli pacjent nie jest w stanie dostatecznie odkrztuszag, lekarz
zastosuje odpowiednie postepowanie.

Acetylcysteinum Flegamina a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to wszystkich lekdw, w tym kupowanych bez recepty.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujgcych lekéw:

- Leki stosowane w leczeniu kaszlu (leki przeciwkaszlowe), poniewaz moga powodowac niebezpieczne gromadzenie sie wydzieliny z
powodu zaburzenia odruchu kaszlu.

+ Wegiel aktywowany, stosowany w leczeniu zatruc.

- Leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (antybiotyki) np. tetracyklina, aminoglikozydy, penicyliny. Ze wzgledéw
bezpieczenstwa antybiotyki nalezy przyjmowac oddzielnie, w odstepach co najmniej dwdch godzin.

- Leki stosowane w leczeniu napadéw bélu dtawicowego; ucisk w klatce piersiowej, szyi i ramieniu (np. nitrogliceryna).

Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych

Acetylocysteina moze wptywac na oznaczenia salicylanéw.

Acetylocysteina moze wptywac na wyniki oznaczania ciat ketonowych w moczu. Nie zaleca sie rozpuszczania Acetylcysteinum
Flegamina z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
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Poniewaz nie ma wystarczajgcego doswiadczenia zwigzanego ze stosowaniem acetylocysteiny u kobiet w cigzy, nalezy stosowac
Acetylcysteinum Flegamina w czasie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz
prowadzacy uzna to za bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig
Brak danych na temat wydzielania acetylocysteiny do ludzkiego mleka.

Z tego powodu, nalezy stosowac Acetylcysteinum Flegamina podczas karmienia piersig tylko wéwczas, gdy lekarz prowadzgcy uzna to
za bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak dowoddw, iz acetylocysteina miataby jakikolwiek wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Acetylcysteinum Flegamina zawiera séd.

Ten lek zawiera 150 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) w kazdej tabletce musujgcej. Odpowiada to 7.65% maksymalne;
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w
diecie.

Acetylcysteinum Flegamina zawiera aspartam.

Ten lek zawiera 20 mg aspartamu w kazdej tabletce musujgce;j.

Aspartam jest Zrédtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig, rzadka

chorobg genetyczng, w ktdrej fenyloalanina gromadzi sie w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

Acetylcysteinum Flegamina zawiera sacharoze i glukoze (sktadnik maltodekstryny) Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Acetylcysteinum Flegamina

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi informacjami, chyba Ze lekarz zalecit inny schemat dawkowania. Nalezy przestrzega¢
instrukcji stosowania, w przeciwnym razie Acetylcysteinum Flegamina nie bedzie dziata¢ prawidtowo.

Zalecane dawkowanie: Mtodziez w wieku od 14 lat i dorosli - 1 tabletka musujgca raz na dobe.

Sposdb i czas stosowania

Tabletke musujgca nalezy rozpusci¢ w szklance wody, a nastepnie wypi¢ zawartos¢ catej szklanki. Lek mozna przyjmowac niezaleznie
od positku.

Nie stosowad dtuzej niz 5 dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Acetylcysteinum Flegamina

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do podraznienia zotgdkowo-jelitowego (np. bél brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka). Do tej pory nie
zaobserwowano powaznych dziatan niepozadanych bedacych oznakami zatrucia, nawet po znacznym przedawkowaniu tabletek
acetylocysteiny. W przypadku podejrzenia przedawkowania produktu Acetylcysteinum Flegamina, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Pominiecie przyjecia leku Acetylcysteinum Flegamina

Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku tak jak to opisano
w instrukcji stosowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystgpi ktérykolwiek z wymienionych bardzo rzadkich (moga wystepowac rzadziej niz 1 na 10 000 osdb) objawodw,

Plik wygenerowano: 01-05-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

nalezy przerwaé stosowanie leku Acetylcysteinum Flegamina

i natychmiast zwréci¢ sie po pomoc medyczna:

* ciezkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i zespét Lyella zwigzane

z tymczasowym przyjmowaniem acetylocysteiny. Objawy obejmujg wysypke, problemy z potykaniem lub oddychaniem, obrzek warg,
twarzy, gardta lub jezyka.

Moga wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:
Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz 1 na 100 osdb):

* reakcje nadwrazliwosci

* bol gtowy

e dzwonienie w uszach (szumy uszne)
* przyspieszone bicie serca

* wymioty, biegunka, zapalenie btony sluzowej w jamie ustnej, bol brzucha, nudnosci

* reakcje alergiczne: bgble pokrzywkowe, swedzenie, wysypka, obrzek skory i btony sluzowej
* gorgczka

* niskie cisnienie krwi

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz 1 na 1000 osoéb):

* duszno$¢, skurcz oskrzeli
* gtdwnie u pacjentéw z hiperreaktywnym uktadem oskrzelowym w astmie oskrzelowej

zgaga
Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz 1 na 10 000 oséb):

* reakcje nadwrazliwosci az do wstrzgsu
* krwotok

Czestos$é nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e gromadzenie sie wody w obrebie twarzy (obrzek twarzy)

Nalezy niezwtocznie zwrécic sie o porade lekarska i natychmiast przerwaé stosowanie leku Acetylcysteinum Flegamina w razie
pojawienia sie nowych zmian skérnych i btony sluzowej. Nie wolno kontynuowac leczenia lekiem Acetylcysteinum Flegamina.

Rézne badania potwierdzity zmniejszenie agregacji (zbrylanie sie pewnych sktadnikéw krwi) ptytek krwi podczas podawania
acetylocysteiny. Znaczenie kliniczne tego dziatania jest jeszcze niejasne.

Srodki zaradcze
Nalezy zaprzestac przyjmowania Acetylcysteinum Flegamina przy pierwszych oznakach reakcji nadwrazliwosci (patrz powyzej). W
takim przypadku nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatani Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.. +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Acetylcysteinum Flegamina
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Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku i pudetku po:
,Termin waznosci (EXP)" lub ,EXP". Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocig. Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 12
miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usungé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Acetylcysteinum Flegamina
* Substancjg czynna leku jest: acetylocysteina.

1 tabletka musujgca zawiera 600 mg acetylocysteiny.
* Pozostate sktadniki leku to:

kwas cytrynowy, sodu wodoroweglan, kwas adypinowy, powidon K-25, aspartam (E 951), aromat cytrynowy (zawiera maltodekstryne,
sacharoze, gume arabska (E 414), triacetyne (E 1518), alfa-tokoferol (E 307)).

Jak wyglada lek Acetylcysteinum Flegamina i co zawiera opakowanie
Biate do zottawych, okragte, tabletki musujgce, obustronnie ptaskie i gtadkie, o zapachu cytrynowym.

Tabletki musujace sg pakowane w polipropylenowe tuby z biatym polietylenowym korkiem,
zawierajgcym $rodek pochtaniajgcy wilgo¢ (60% sito molekularne oraz 40% zel krzemionkowy). Acetylcysteinum Flegamina jest
dostepna w opakowaniach po 10 tabletek musujacych.

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holandia

Wytwérca:
Merckle GmbH, Graf-Arco Str. 3, 89079 Ulm, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku i jego nazwach w innych krajach

cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Teva
Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa,

tel.: (22) 345 93 00.
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