Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Auropect® COMFORT, 375 mg, kapsulki twarde
Karbocysteina

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Auropect® COMFORT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Auropect® COMFORT
Jak przyjmowa¢ Auropect® COMFORT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Auropect® COMFORT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1.  Coto jest Auropect® COMFORT i w jakim celu si¢ go stosuje

Auropect® COMFORT, 375 mg, kapsulki twarde zawiera substancje o nazwie karbocysteina. Nalezy ona
do grupy lekow zwanych ,,mukolitykami”. Jej dziatanie polega na zmniejszeniu lepkosci $luzu (flegmy).
Dzieki temu wydzielina §luzowa jest fatwiejsza do odkrztuszenia. Auropect® COMFORT stosowany jest
w chorobach drog oddechowych, w ktorych wytwarzana jest zbyt duza ilos¢ wydzieliny §luzowej lub
wydzielina jest zbyt lepka. Ten lek zalecany jest do stosowania u 0sob w wieku od 18 lat.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Auropect® COMFORT

Kiedy nie przyjmowacé leku Auropect® COMFORT:

- jesli pacjent ma uczulenie na karbocysteine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej obejmuja: wysypke, problemy z potykaniem lub oddychaniem, obrzek
warg, twarzy, gardta lub jezyka.

- jesli pacjent ma wrzody zotadka lub jelit.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli ktory$ z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku Auropect® COMFORT.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:
o Pacjent jest osoba w podesztym wieku;

o Pacjent mial wrzody zotadka lub jelit;

o Pacjent przyjmuje inne leki, o ktérych wiadomo, ze wywoluja krwawienie w zotadku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tego leku nie nalezy przyjmowac w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Auropect® COMFORT zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é¢ Auropect® COMFORT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek nalezy przyjmowac doustnie. W razie wrazenia, ze lek jest zbyt staby lub zbyt mocny, nie nalezy
samemu zmienia¢ dawki, ale skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dorosli i osoby w podeszlym wieku
Zalecana dawka to dwie kapsuiki 3 razy na dobe. Jesli nasilenie objawow zmniejszy si¢, dawke nalezy
zmniejszy¢ do jednej kapsutki 4 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
Lek Auropect® COMFORT nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Auropect® COMFORT

W razie przyjecia wickszej ilosci kapsutek niz zalecana, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem
lub udac si¢ na szpitalny oddzial ratunkowy. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Dzieki temu lekarz
bedzie wiedzial, jaki lek pacjent przyjat. Przyjecie zbyt duzej ilosci kapsutek bedzie prawdopodobnie
skutkowa¢ rozstrojem zotadka (zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego).

Pominigcie przyjecia leku Auropect® COMFORT

W razie pominigcia dawki nie nalezy si¢ martwié. Nalezy odczekac do pory przyjecia kolejnej dawki. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Auropect® COMFORT i niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z
lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala, jesli:



- U pacjenta wystapi reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowaé: wysypke, problemy
z potykaniem lub oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

- Na skorze pacjenta pojawia si¢ pecherze lub wystapi krwawienie ze skory, co obejmuje rowniez
okolice warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzgdow piciowych. Moga wystapi¢ rowniez objawy
podobne do grypy i goraczka. Moze to by¢ tak zwany ,,zespot Stevensa-Johnsona”.

- W wymiocinach pacjenta widoczna jest krew lub pacjent wydala czarne, smoliste stolce.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli ktérekolwiek z wymienionych ponizej dzialan
niepozadanych przybiera posta¢ ciezka lub utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka dni:

- Nudnosci (mdtosci) lub wymioty.

- Biegunka.

- Dyskomfort w gdérnej czesci brzucha.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Auropect® COMFORT

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Auropect® COMFORT

- Substancja czynna leku jest karbocysteina. Kazda kapsutka twarda zawiera 375 mg karbocysteiny.
- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki: mannitol, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan
klasy K12, krzemionka koloidalna bezwodna oraz magnezu stearynian.
Otoczka kapsutki: zelatyna; zelaza tlenek czerwony (E172); tytanu dwutlenek (E171) oraz zelaza
tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Auropect® COMFORT i co zawiera opakowanie
Auropect® COMFORT ma posta¢ twardych kapsutek zelatynowych wypetionych jednorodnym biatym

proszkiem. Obydwie cylindryczne czgéci kapsutki majg kolor matowo zotty, nieprzezroczysty. Wymiar
kazdej kapsutki wynosi okoto 19,4 + 0,3 mm.



Kapsutki pakowane sg w blistry z przezroczystej, twardej folii PVC/PVDC/Aluminium. Kazdy blister
zawiera 10 kapsutek.
Wielkosci opakowan: 20 i 30 kapsulek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i Importer

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Polska

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Importer:

Alkaloid-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana-Crnuée, Stowenia
Tel.: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry Lolimucin 375 mg kemény kapszula
Polska Auropect® COMFORT

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2024



