Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Natussic, 7,5 mg/S ml, syrop
Butamirati citras

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 do 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Natussic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Natussic
Jak stosowac lek Natussic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Natussic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Natussic i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Natussic jest butamiratu cytrynian.
Natussic jest lekiem przeciwkaszlowym przeznaczonym do stosowania w objawowym leczeniu kaszlu
roznego pochodzenia.

Jesli po uplywie 5 do 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Natussic

Kiedy nie stosowa¢ leku Natussic:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian, nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania lekow wykrztusnych (patrz punkt ,,Lek Natussic a inne leki”).

Dzieci
Leku Natussic, syrop nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lek Natussic 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.
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Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow wykrztusnych, poniewaz moze to prowadzi¢ do zalegania
wydzieliny w drogach oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drég oddechowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
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.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Natussic moze powodowaé sennos¢. W zwigzku z tym nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Natussic zawiera 2500 mg sorbitolu w 5 ml syropu

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje
niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ fagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Lek Natussic zawiera 5 mg kwasu benzoesowego w 5 ml syropu
Lek Natussic zawiera etanol 96%

Lek zawiera matle ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.
3. Jak stosowaé lek Natussic

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

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac¢ leku Natussic dtuzej niz 5 do 7 dni.

Syrop Natussic stosuje si¢ doustnie.
Do opakowania leku dotgczona jest tyzka miarowa umozliwiajgca odmierzenie odpowiedniej dawki syropu.
LyZke miarowa do podawania syropu nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdorazowym uzyciu.
Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

o dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 5 ml syropu trzy razy na dobe,

e dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu trzy razy na dobe,

o milodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu trzy razy na dobg,

o dorosli: 15 ml syropu cztery razy na dobg.
Leku Natussic syrop nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku do 3 lat.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Natussic
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana moga wystgpi¢ nastgpujace objawy:
sennos¢, nudnosci, wymioty, biegunka, zawroty glowy i obnizenie ci$nienia tetniczego.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Natussic
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 10 000 oséb):
e Sennosc¢,

« nudnosci,

o biegunka,

o pokrzywka.

Jezeli wystepujag wymienione objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku i zwrécic si¢ po porade do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Natussic
Przechowywac¢ w szczelnie zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Natussic

- Substancja czynng leku jest butamiratu cytrynian. 5 ml syropu zawiera 7,5 mg butamiratu cytrynianu
(1 ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu cytrynianu).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, glicerol, sacharyna
sodowa (E 954), wanilina, kwas benzoesowy (E 210), sodu wodorotlenek, etanol 96% (v/v), woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Natussic i co zawiera opakowanie
Syrop Natussic to bezbarwny, przezroczysty syrop o swoistym smaku i waniliowym zapachu.

Butelka z brunatnego szkta typu III z zakregtka z HDPE i uszczelka ze spienionego PE, z pierscieniem
gwarancyjnym, z tyzka miarowa z PP, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan:

+ 1 butelka po 100 ml
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o 1 butelka po 200 ml
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E
Informacja o leku
tel. 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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