Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Aflegan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest Aflegan i w jakim celu sie go stosuje

Aflegan zawiera substancj¢ czynng ambroksolu chlorowodorek - lek mukolityczny. Lek ten zwigksza
wydzielanie $luzu w drogach oddechowych i1 poprawia jego transport, a dzigki temu utatwia
odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Aflegan stosuje sie w zapobieganiu powiklaniom ptucnym u pacjentéw w okresie intensywnej opieki
medycznej po operacjach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aflegan

Kiedy nie stosowac leku Aflegan:
— jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Aflegan nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Podczas stosowania leku Aflegan nalezy zachowa¢ ostrozno$¢:

— jesli pacjent ma chorobe wrzodowsa zotadka lub dwunastnicy,

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek i (lub) cigzkie choroby watroby,

— jesli odruch kaszlowy u pacjenta jest ostabiony lub wystepujag u niego zaburzenia oczyszczania
rzgskowego oskrzeli (istnieje wowczas ryzyko zalegania wydzieliny w drogach oddechowych),

— jesli pacjent ma astme oskrzelowa (Aflegan moze wowczas na poczatku leczenia nasilac kaszel).

Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach $luzowych, np. jamy ustnej, gardta,



nosa, oczu, narzgdoéw piciowych), nalezy przerwaé stosowanie leku Aflegan i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Uwaga:

Po podaniu leku nalezy sprowokowa¢ kaszel w celu odkrztuszenia rozrzedzonej wydzieliny (ewentualnie
wydzielina powinna by¢ odessana).
Leku nie nalezy stosowa¢ bezposrednio przed snem.

Aflegan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

— Ambroksol powoduje zwigkszenie stezenia antybiotykow (amoksycylina, cefuroksym,
erytromycyna, doksycyklina) w migzszu ptucnym.

- Leki przeciwkaszlowe (np. kodeina) hamujg odruch kaszlowy i utrudniajg odkrztuszanie
uplynnionego $luzu, dlatego nie nalezy stosowa¢ ambroksolu jednocze$nie z lekami
przeciwkaszlowymi.

— Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji (wzajemnych oddziatywan)
ambroksolu z innymi lekami.

Stosowanie leku Aflegan z jedzeniem i piciem
Lek Aflegan mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Aflegan w czasie cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Ambroksol przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca sie stosowania leku Aflegan w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowodow na wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Aflegan na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Aflegan zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w ampulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ Aflegan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to:

Dorosli: 15 mg (1 ampuika) 2 do 3 razy na dobg, a w cigzkich przypadkach 30 mg (2 amputki) 2 do 3
razy na dobeg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
U pacjentow z niewydolno$cig nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub wydtuzy¢ przerwy
miedzy kolejnymi dawkami.



Sposéb podawania:

Aflegan podaje si¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Lek mozna rowniez podawaé we wlewie kroplowym, po wczesniejszym rozcienczeniu w roztworze
glukozy, fruktozy, 0,9% roztworze chlorku sodu lub w ptynie Ringera.

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

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Aflegan

Nie opisano dotychczas szczegdlnych objawow przedawkowania ambroksolu u ludzi.

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku Aflegan moga wystapi¢ objawy wymienione w
punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”. Nalezy wowczas bezzwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem. Zaleca si¢ leczenie objawowe.

Pominig¢cie zastosowania leku Aflegan

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczona
dawkeg. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aflegan
Przerwanie stosowania leku Aflegan nie wywotuje niekorzystnych skutkow poza mozliwos$cia
nasilenia zastoju $luzu w oskrzelach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi jedno z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie leku i

niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:

— reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, blony sluzowej lub tkanki podsluzéwkowej) i $§wiad

— ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogdlniona krostkowica)

Czgsto$¢ wyzej wymienionych dziatan jest nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Ponadto, moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane leku:

Rzadko (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob):
— reakcje nadwrazliwos$ci

— wysypka, pokrzywka

— zgaga, zaparcia

Bardzo rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 osdb):
— obrzgk twarzy, dusznos¢, zwigkszenie temperatury ciala, dreszcze

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢ i bole brzucha.




Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Aflegan

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Aflegan

— Substancjg czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera
7,5 mg ambroksolu chlorowodorku. 1 amputka (2 ml roztworu) zawiera 15 mg ambroksolu
chlorowodorku.

— Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, kwas cytrynowy
jednowodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aflegan i co zawiera opakowanie

Lek Aflegan ma postaé przezroczystego, bezbarwnego do lekko zoéttego roztworu.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 10 amputek zawierajacych po 2 ml roztworu do wstrzykiwan.
Oranzowe amputki OPC majg biaty punkt ceramiczny i czerwony pierécien identyfikacyjny.

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworeca:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

58-500 Jelenia Gora

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
AMPURE
s OPCY
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