Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TUSSICOM 200, 200 mg/5 g, proszek do sporzadzania roztworu
Acetylcysteinum

TUSSICOM 400, 400 mg/5 g, proszek do sporzadzania roztworu
Acetylcysteinum

TUSSICOM 600, 600 mg/5 g, proszek do sporzadzania roztworu
Acetylcysteinum

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tre$ci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Tussicom

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

Tussicom zawiera acetylocysteine, ktora jest pochodng naturalnego aminokwasu L-cysteiny. Lek
zmniejsza lepko$¢ wydzieliny drog oddechowych, przez co utatwia jej wykrztuszanie oraz poprawia
oddychanie i tagodzi meczacy kaszel.

Lek stosuje si¢ w leczeniu chorob drog oddechowych z gesta wydzieling oskrzelowa, wymagajaca
rozrzedzenia oraz w mukowiscydozie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussicom

Kiedy nie stosowa¢ leku Tussicom

- jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Stosowanie acetylocysteiny moze spowodowac zwickszenie objetosci wydzieliny oskrzelowe;.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac lek:
- U pacjentow z astma; w przypadku wystapienia i utrzymywania si¢ skurczu oskrzeli —
lek nalezy odstawic;



- u pacjentéw z chorobg wrzodowa zotgdka i dwunastnicy, zwlaszcza gdy jednocze$nie
stosowane sg inne leki o dziataniu draznigcym na btone Sluzowg przewodu pokarmowego;

- u pacjentéw w podesztym wieku,

- u pacjentéw z ciezka niewydolno$cig oddechowa.

Acetylocysteiny nie nalezy podawac¢ pacjentom ze zmniejszona zdolnoscig do odkrztuszania, jesli nie
zapewni si¢ choremu w czasie leczenia fizykoterapii oddechowe;j.

Jesli podczas stosowania acetylocysteiny pojawi si¢ jakakolwiek nowa zmiana na skorze lub btonach
sluzowych (objawy cigzkiej reakcji skornej takiej jak zespot Stevensa-Johnsona czy toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella)), nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem
oraz przerwac leczenie acetylocysteing (patrz punkt 4).

Tussicom a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sa bez recepty.

Acetylocysteiny nie nalezy stosowac jednoczesnie z antybiotykami (erytromycyna, tetracykliny,
amoksycylina); nalezy zachowa¢ 2-godzinng przerwg w przyjmowaniu lekow.

Nie nalezy podawa¢ lekéw zmniejszajacych odruch kaszlu jednoczesnie z acetylocysteing.

Acetylocysteina moze nasila¢ dziatanie rozszerzajace naczynia nitrogliceryny. Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania tych lekow.

Wegiel aktywowany moze zmniejsza¢ dzialanie acetylocysteiny z powodu zmniejszonego
wchlaniania.

Acetylocysteina moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych, takich jak analiza salicylanu
metoda kolorymetryczng. Nalezy poinformowac¢ lekarza i personel medyczny o przyjmowaniu tego
leku.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Leku nie stosowa¢ W okresie cigzy i karmienia piersia, jesli nie jest to konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu acetylocysteiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Tussicom zawiera sacharoze (cukier)

1 saszetka leku Tussicom 200 zawiera 4,759 g sacharozy — okoto 0,4 jednostki chlebowej w jednej
saszetce.

1 saszetka leku Tussicom 400 zawiera 4,575 g sacharozy — okoto 0,4 jednostki chlebowej w jednej
saszetce.

1 saszetka leku Tussicom 600 zawiera 4,370 g sacharozy — okoto 0,4 jednostki chlebowej w jednej
saszetce.

Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
tego leku.

Tussicom 400 zawiera zélcien chinolinowa
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Tussicom 600 zawiera czerwien koszenilowa
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.



3. Jak stosowaé Tussicom

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka leku Tussicom:

- u dorostych i u dzieci w wieku powyzej 14 lat — dawka do 600 mg acetylocysteiny na dobg;
- u dzieci w wieku od 6 do 14 lat — dawka do 400 mg acetylocysteiny na dobg;

- u dzieci w wieku od 2 do 6 lat — dawka do 300 mg acetylocysteiny na dobg.

Zalecane dawkowanie w mukowiscydozie:
- u dzieci w wieku powyzej 6 lat - do 600 mg acetylocysteiny na dobe;
- u dzieci w wieku od 2 do 6 lat - do 400 mg acetylocysteiny na dobe.

Sposob podawania
Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody i wypic¢ zaraz po rozpuszczeniu. Zawartosci
saszetek nie nalezy dzielic.

Uwaga:
Nalezy unika¢ zetknigcia roztworu leku z metalami i guma.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tussicom

Przedawkowanie leku moze spowodowac¢ nadmierne uptynnienie sluzowo-ropnych wydzielin,
szczegoblnie u pacjentow z niedostatecznym odruchem kaszlu, u ktoérych moze by¢ konieczne
zastosowanie metod mechanicznych odsysania wydzieliny z oskrzeli. Ponadto, przedawkowanie leku
moze prowadzi¢ rowniez do objawdw zotadkowo-jelitowych, takich jak nudnosci, wymioty

i biegunka.

W razie podejrzenia przedawkowania leku nalezy zgtosi¢ si¢ natychmiast do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Tussicom

W przypadku nieprzyjecia leku o wyznaczonej porze, nie nalezy stosowac¢ podwojnej dawki leku,
tylko przyjac¢ go w zalecanej dawce o nastgpnej porze wynikajacej z zaleconego sposobu
dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Iezby’g czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)

nadwrazliwos¢, ktorej objawy moga wystepowac W postaci skurczu oskrzeli, dusznosci,
$wiadu, pokrzywki, wysypka skornej; cigzka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzekiem
naczynioruchowym”, do jej objawow naleza: obrzek gardta i jezyka, obrzeki w okolicy oczu
i ust, trudnoséci w oddychaniu i potykaniu; przyspieszona akcja serca (tzw. tachykardia),

- bol glowy,

- szumy uszne,

- zapalenie jamy ustnej, bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunka,

- gorgczka,

- obnizone ci$nienie krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)



- niestrawnosc.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

- cigzkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne i (lub)
rzekomoanafilaktyczne). Wstrzas anafilaktyczny spowodowany jest cigzka ogdlnoustrojowa
reakcjg alergiczng, jego objawy to: dusznos¢, obrzek krtani i gardta, §wiad skory i jej
zaczerwienienie, bol gtowy, uczucie "ucisku", zawroty gtowy, znaczne ostabienie az do utraty
przytomnosci wiacznie. Wstrzas anafilaktyczny w ciezkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu.

- krwawienie,

- w poczatkowym okresie stosowania leku: skurcz oskrzeli, nadmierne wydzielanie $luzu,
draznigcy kaszel,

- zespét Stevensa-Johnsona (rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajacg si¢ skora,
wystepujaca gldwnie w okolicy ust, oczu, nosa i narzadéw ptciowych), toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zesp6t Lyella).

Czestos¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- rozszerzenie naczyn krwionos$nych i nagle zaczerwienienie twarzy po zastosowaniu duzych
dawek,
- obrzek twarzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. 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

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Tussicom

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tussicom 200

- Substancjg czynng leku jest acetylocysteina. Kazda saszetka zawiera 200 mg acetylocysteiny.


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

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, beta-karoten 2,5%, substancja poprawiajgca smak i zapach,
pomaranczowa.

Co zawiera lek Tussicom 400

- Substancja czynna leku jest acetylocysteina. Kazda saszetka zawiera 400 mg acetylocysteiny.
- Pozostate sktadniki to: sacharoza, substancja poprawiajaca smak i zapach, cytrynowa, zotcien
chinolinowa.

Co zawiera lek Tussicom 600

- Substancja czynna leku jest acetylocysteina. Kazda saszetka zawiera 600 mg acetylocysteiny.
- Pozostate sktadniki to: sacharoza, krzemionka koloidalna, substancja poprawiajaca smak
i zapach, malinowa, substancja poprawiajaca smak i zapach, pomaranczowa i czerwien
koszenilowa.

Jak wyglada lek Tussicom i co zawiera opakowanie

Tussicom 200 to sypki, jasnopomaranczowy proszek o zapachu i smaku pomaranczowym,
w saszetkach. Kazda saszetka zawiera 5 g proszku. Tekturowe pudetko zawiera 20 saszetek.

Tussicom 400 to Sypki, jasnozotty proszek o zapachu i smaku cytrynowym, w saszetkach.
Kazda saszetka zawiera 5 g proszku. Tekturowe pudetko zawiera 20 saszetek.

Tussicom 600 to sypki, jasnorézowy proszek 0 zapachu i smaku owocowym, w saszetkach.
Kazda saszetka zawiera 5 g proszku. Tekturowe pudetko zawiera 20 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca:

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
Oddziat w Rzeszowie

ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa
tel.: (22) 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022



