Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PULNOZIN

50 mg/mL, syrop
Carbocisteinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja
ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozada-
ne, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farma-
ceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek PULNOZIN i w jakim celu si¢
go stosuje

PULNOZIN, 50 mg/mL, syrop (zwany dalej w tej ulotce PUL-
NOZIN) zawiera substancje zwang karbocysteina. Nalezy do
grupy lekdw zwanych ,,mukolitykami” stosowanych w leczeniu
zakazen drég oddechowych, przebiegajacych z nadmiernym
wytwarzaniem wydzieliny w oskrzelach. Dziata poprzez
zmniejszanie lepkosci $luzu, co utatwia jego odkrztuszanie.
PULNOZIN stosuje sie w leczeniu choréb uktadu oddecho-
wego przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej i
lepkiej wydzieliny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku PULNOZIN

Kiedy nie stosowac¢ leku PULNOZIN:

e jesli pacjent ma uczulenie na karbocysteine lub ktérykol-
wiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

e 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 farmaceuta.

Nalezy zachowac szczegdina ostroznos¢ stosujac lek PULNOZIN:

e u pacjentéw z astmg oskrzelowa ze skurczem oskrzeli w
wywiadzie;

e U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia oddechowag;

e u pacjentéw ostabionych. Przez zmniejszenie odruchu
kaszlowego, istnieje ryzyko niedroznosci drég oddecho-
wych w wyniku zwiekszenia ilosci wydzielin.

Zastosowanie leku PULNOZIN powoduje zmniejszenie lepkosci
i usuniecie sluzu, poprzez aktywnosc¢ rzeskowa nabtonka,
lub przez odruch kaszlowy. Dlatego nalezy spodziewac sie

wzmozonego kaszlu i plwociny. Jednoczesne stosowanie
leku PULNOZIN z lekami przeciwkaszlowymi nie jest zaleca-
ne.

Poniewaz mukolityki moga uszkadzac btone sluzowa zo-
fadka, nalezy zachowac ostroznosc u oséb ze sktonnoscia
do powstawania wrzodow zotgdka i dwunastnicy. Nalezy
zachowac ostroznos¢ u oséb starszych oraz stosujgcych
inne leki, ktére moga spowodowac krwawienie z przewodu
pokarmowego.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowac 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, ktére pacjent planuje stosowac.

Podczas stosowania leku PULNOZIN nie nalezy stosowacé
lekow przeciwkaszlowych ani lekdw zmniejszajgcych wy-
dzielanie $luzu oskrzelowego, poniewaz majg 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 pora-
dzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciagza: Nie zaleca sie stosowania u kobiet w cigzy, zwtasz-
cza w ciggu pierwszego trymestru, nawet jesli nie wykazano
dziatania teratogennego karbocysteiny.

Karmienie piersig: Nie zaleca sie 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 zdolnosc¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek PULNOZIN zawiera sacharoze, séd i metylu parahy-
droksybenzoesan

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 wzigé pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niekto-
rych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem leku.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan, ktéry moze po-
wodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

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

3. Jak stosowacé lek PULNOZIN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Niezaleznie od tego, czy lek jest stosowany u osoby dorostej,
czy dziecka, odpowiednig objetos¢ syropu nalezy odmierzy¢
za pomoca dotgczonego dozownika (strzykawka doustna o
pojemnosci 5 mL) zgodnie z ogélnym dawkowaniem. Strzy-
kawka do podawania doustnego jest skalowana na 0,25 mL.
Jedna podziatka, 0,25 mL odpowiada 12,5 mg karbocysteiny.

Jak korzystac ze strzykawki:

Krok 1: Sprawdzi¢ oznakowanie z boku strzykawki, aby
zobaczy¢, jaka iloscig nalezy ja wypetnic.

Krok 2: Nacisna¢ ttok strzykawki do samego korica. Nastep-
nie wtozy¢ koniec strzykawki do butelki z lekiem.

Krok 3: Powoli pociggnac ttok, az strzykawka wypetni sie do
odpowiedniego oznaczenia.

Upewnic sig, ze w strzykawce nie ma duzych pecherzykéw



powietrza. Jesli sa, oprézni¢ strzykawke i sprobowac ponownie.
Krok 4: Umiescic¢ koniec strzykawki w jamie ustnej przy
policzku i ostroznie nacisna¢ ttok, aby powoli uwolni¢ lek. Po
uzyciu nalezy zakreci¢ butelke korkiem. Przemy¢ strzykawke
w cieptej wodzie i pozostawi¢ do wyschnigcia. Przechowy-
wac 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 (rozrzedza-
jacego wydzieling), dawke mozna zmniejszy¢ do 1500 mg na
dobe (10 mL syropu, 3 razy na dobe).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie stosowac 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 dobe.

Od 6 do 12 lat: 250 mg (5 mL syropu) 3 razy na dobe. Po uzyciu
syropu nalezy doktadnie zamknac¢ butelke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku PULNOZIN
W przypadku wystgpienia bélu w nadbrzuszu, nudnosci i
wymiotow, nalezy przerwac¢ stosowanie leku PULNOZIN i
skontaktowac sie z lekarzem.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwtocznie zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku PULNOZIN

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

W przypadku pominiecia dawki nalezy przyjac¢ ja tak szybko,
jak jest to mozliwe. Jednak jezeli zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki leku, zapomniang dawke nalezy pominag, a
kolejna dawke nalezy przyja¢ w stosownym czasie. Nastep-
nie lek nalezy dawkowac jak dotychczas.

Przerwanie stosowania leku PULNOZIN
Nie dotyczy.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepoza-
dane, chociaz nie u kazdego one wystagpig.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty i biegunka.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

Reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka i skurcz oskrzeli.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdéci¢ u pacjentéw chorych na ast-
me ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zwezenia oskrzeli (skurcz
miesnia $ciany oskrzeli prowadzi do zmniejszenia przeptywu
powietrza). W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac.
Bol gtowy, bél miesni, zawroty gtowy, nietrzymanie moczu,
kotatanie serca i dusznosgé.

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

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na pod-
stawie dostepnych danych): niedoczynnos¢ tarczycy, dyskom-
fort w jamie brzusznej, bol migsni, Sluzotok oskrzelowy, zespdt
Stevensa-Johnsona (pecherze przechodzace w nadzerki, na
bfonach sluzowych jamy ustnej, spojowek, narzadow pfcio-
wych), rumien wielopostaciowy.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci tarczycy ze wzgledu na ryzyko wystapienia niedoczynno-
Sci tarczycy.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nale-

zy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub piele-
gniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
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 zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek PULNOZIN

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedo-
stepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci za-
mieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin waznosci (EXP):”.

Termin waznosci oznacza ostatni dzierh podanego miesigca.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu opakowania -
3 miesigce.

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

Lekdéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunag leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PULNOZIN

e Substancja czynna leku jest karbocysteina. 5 mL syropu
zawiera 250 mg karbocysteiny.

e 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 agre-
stowym zapachu i stodkim smaku.

Opakowanie: butelka zawierajgca 200 mL lub 300 mL syro-
pu, z zatgczong strzykawka doustna (strzykawka doustna o
poj. 5 mL, skalowana co 0,25 mL).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

SOLINEA
———

Solinea Sp. z 0.0. S. K.
Elizowka 65

21-003 Ciecierzyn
Polska

Wytwérca:

Laboratérios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.,

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2021-04-01
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