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Cena: 8,40 PLN

AL

Opis stownikowy

Deﬂeg mln Producent BAUSCH HEALTH POLAND SP. Z 0.0.
Junior
T T Rodzaj rejestracji  Lek
[
= Syrop

-

B ulatwia odkratuszanie
» lagodzi kaszel

120 m|

Opis produktu

Opis
Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Deflegmin Junior
15 mg/5 ml, syropAmbroxoli hydrochloridum
Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.Lek
ten nalezy zawsze stosowaé 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 przeczytaé.- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy
zwrdcic¢ 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 4 do 5 dni nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

1. Co to jest lek Deflegmin Junior w postaci syropu i w jakim celu sie go stosuje

Deflegmin Junior w postaci syropu jest lekiem mukolitycznym zawierajgcym chlorowodorek ambroksolu. Zwieksza wydzielanie $luzu w
drogach oddechowych i poprawia jego transport, a dzieki temu utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Deflegmin Junior stosuje sie w ostrych i przewlektych chorobach ptuc oraz oskrzeli przebiegajacych z utrudnieniem odkrztuszania
lepkiej wydzieliny z drog oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deflegmin Junior w postaci syropu
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Kiedy nie stosowac¢ leku Deflegmin Junior w postaci syropu- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek ambroksolu lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);- bezposrednio przed snem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosciPrzed rozpoczeciem stosowania leku Deflegmin Junior nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:-
jesli wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;- jesli
odruch kaszlowy jest ostabiony lub wystepujg zaburzenia oczyszczania rzeskowego oskrzeli (istnieje wéwczas ryzyko zalegania
wydzieliny w drogach oddechowych);- gdy wystepuje astma oskrzelowa (Deflegmin Junior moze wéwczas na poczatku leczenia nasilaé
kaszel).

Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym
zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu, narzgdéw ptciowych), nalezy przerwaé stosowanie leku Deflegmin
Junior i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Deflegmin w postaci syropu a inne lekiNalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.- Ambroksol powoduje zwigekszenie stezenia
antybiotykéw (amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna, doksycyklina) w migzszu ptucnym.- Leki przeciwkaszlowe (np. kodeina)
ostabiajg dziatanie ambroksolu poprzez hamowanie odruchu kaszlowego i utrudnienie odkrztuszania uptynnionego sluzu.- Nie wykazano
oddziatywania ambroksolu z innymi lekami.

Deflegmin Junior w postaci syropu z jedzeniem i piciemLek Deflegmin w postaci syropu nalezy przyjmowac po positkach.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnoséJesli 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.Nie zaleca sie stosowania leku
Deflegmin Junior w czasie cigzy, zwtaszcza w pierwszym trymestrze cigzy.Ambroksol przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca sie
stosowania leku Deflegmin Junior w okresie karmienia piersig. Wptyw stosowania leku na ptodno$¢ ludzi nie byt badany.Badania na

zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu ambroksolu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszynNie ma dowoddéw na wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Deflegmin Junior na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Deflegmin Junior zawiera sorbitol w postaci roztworu sorbitoluLek zawiera 1250 mg sorbitolu w postaci roztworu sorbitolu w 2,5
ml syropu, co odpowiada 2500 mg sorbitolu/5 ml syropu lub 5000 mg sorbitolu/10 ml syropu.Sorbitol jest Zrodtem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektérych cukréw lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng
nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktérej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i
moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Lek Deflegmin Junior zawiera glikol propylenowyl ek zawiera 42,4 mg glikolu propylenowego w 2,5 ml syropu, co odpowiada 169,6
mg/10 ml syropu.

Lek Deflegmin Junior zawiera benzoesan sodul ek zawiera 5 mg benzoesanu sodu w 2,5 ml syropu, co odpowiada 20 mg/10 ml syropu.

Lek Deflegmin Junior zawiera sédLek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 10 ml syropu, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Deflegmin Junior w postaci syropu

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

Zazwyczaj stosowana dawka leku Deflegmin Junior w postaci syropu:u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat:poczatkowo, przez 2
do 3 dni, 10 ml syropu 3 razy na dobe, nastepnie dawke nalezy zmniejszy¢ do10 ml syropu 2 razy na dobe;u dzieci w wieku od 6 do 12
lat:5 ml syropu 2 do 3 razy na dobe;u dzieci w wieku od 2 do 6 lat:2,5 ml syropu 3 razy na dobe;u dzieci w wieku od 1 do 2 lat:2,5 ml
syropu 2 razy na dobe.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni stosowania leku nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Deflegmin Junior w postaci syropuNie zgtoszono zadnego przypadku
przedawkowania. Jezeli jednak wystgpig takie objawy, jak nudnosci, nadmierne zmeczenie czy nadmierne wydzielanie $luzu, to nalezy
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bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Deflegmin Junior w postaci syropuW przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym
czasie nalezy zastosowac jg jak najszybciej. Jesli jednak zbliza sie czas zastosowania nastepnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Deflegmin Junior w postaci syropuPrzerwanie stosowania leku Deflegmin Junior nie wywotuje
niekorzystnych skutkéw, poza mozliwoscig nasilenia objawdw choroby, z powodu ktérej jest stosowany.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.Jezeli wystgpi jedno z ponizszych
dziatan niepozadanych, nalezy przerwac¢ stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:- reakcje anafilaktyczne, w tym
wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko postepujgcy obrzek skory, tkanki podskérnej, btony $luzowej lub tkanki
podsluzéwkowej) i $wiad,- ciezkie dziatania niepozgdane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona,
toksyczna martwica naskdrka i ostra uogolniona krostkowica).

Czestos$¢ wystepowania wyzej wymienionych dziatan niepozgdanych jest nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Ponadto, mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozadane:Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej
niz 1 na 10 0séb):- nudnosci,- ostabienie czucia w jamie ustnej i gardle,- zaburzenia smaku (np. zmieniony smak).Niezbyt czesto
wystepujgce dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):- wymioty, biegunka, niestrawnosé i bdl brzucha,-
suchosé btony sluzowej jamy ustnej.Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):-
reakcje nadwrazliwosci,- wysypka, pokrzywka.Dziatania niepozgdane o czestosci nieznanej (czesto$é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):- $wigd, inne reakcje alergiczne niewymienione powyzej,- sucho$¢ w gardle.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanychJesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Deflegmin Junior w postaci syropu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ od swiatfa.Lek nalezy przechowywac
w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu po ,Termin waznosci”. Termin waznosci o0znacza ostatni dzieri podanego miesigca.Lekdw nie nalezy wyrzucac do
kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie

postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Deflegmin Junior w postaci syropu- Substancjg czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. 5 ml syropu zawiera 15 mg
ambroksolu chlorowodorku.- Pozostate sktadniki leku to: sorbitol roztwdér, glicerol, glikol propylenowy (E 1520), sodu benzoesan, woda
oczyszczona, aromat maskujacy 11031-33 (zawierajgcy m. in. glikol propylenowy (E 1520) oraz alkohol anyzowy), kwas solny 10% (do

ustalenia pH).

Jak wyglada lek Deflegmin Junior w postaci syropu i co zawiera opakowanieButelka ze szkta oranzowego zawierajgca 120 ml lub 150
ml syropu, zamknieta zakretkg PP z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci typu ,child-proof” i z zabezpieczeniem gwarancyjnym. Do

butelki dotgczona jest miarka z polipropylenu. Opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialnyBausch Health Ireland Limited3013 Lake DriveCitywest Business CampusDublin 24, D24PPT3Irlandia
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WytworcalCN Polfa Rzeszéw S.A.ul. Przemystowa 235-959 Rzeszéw
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