Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MEDOX, 15 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Medox
Jak stosowac lek Medox

Mozliwe dziatania niepozadane
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1. Co to jest lek Medox i w jakim celu si¢ go stosuje
Medox to lek wykrztusny i mukolityczny (utatwiajgcy odkrztuszanie).

Ambroksol, substancja czynna zawarta w leku Medox, zwigksza wydzielanie §luzu w drogach
oddechowych i powoduje jego rozrzedzenie, przez co utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Lek Medox jest stosowany w leczeniu objawowym ostrych i przewlektych chordb ptuc i oskrzeli
przebiegajacych z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej wydzieliny w drogach oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Medox

Kiedy nie stosowa¢ leku Medox

- jesli pacjent ma uczulenie na ambroksol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- jesli pacjent ma dziedziczng nietolerancije ktoregokolwiek sktadnika tego leku (patrz punkt
»Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Medox™).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem chlorowodorku
ambroksolu. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustnej, gardta,
nosa, oczu, narzagdow piciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Medox i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub ciezkie uszkodzenie watroby,
powinien zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku Medox.



- Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku istniejacej choroby wrzodowej zotadka lub
dwunastnicy, niewydolno$ci watroby lub nerek, ostabionego odruchu kaszlowego lub zaburzen
Oczyszczania rz¢skowego oskrzeli, ze wzgledu na mozliwos¢ zalegania wydzieliny.

- U pacjentow z astma oskrzelowa ambroksol moze poczatkowo nasila¢ kaszel.

Leku nie nalezy stosowa¢ bezposrednio przed snem.

Lek Medox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podczas jednoczesnego stosowania ambroksolu z amoksycyling, cefuroksymem, erytromycyna
i doksycykling odnotowano wigksze stezenie tych antybiotykéw w migzszu ptucnym.

Leku nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z lekami przeciwkaszlowymi, np. kodeina, ze wzgledu
na mozliwe zahamowanie odruchu kaszlowego.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Medox w okresie cigzy.

Nie zaleca sie stosowania leku Medox u kobiet karmigcych piersig, poniewaz chlorowodorek
ambroksolu przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania

maszyn.

Lek Medox zawiera miod, sukraloze i sorbitol.

- Lek zawiera cukier — 0,022 g w 5 ml syropu, co odpowiada 0,13 g cukru w najwickszej
zalecanej dawce dobowej (30 ml). Pacjenci z cukrzyca powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem

w celu rozwazenia dostosowania dawki innych stosowanych lekow, np. insuliny.

- Lek zawiera 1% miodu. Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos$c u pacjentdéw z alergia pytkows
(katar sienny), poniewaz u tych pacjentow czgsto wystepuje takze alergia na miod.

- Ten lek zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien si¢ skontaktowac z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.
3. Jak stosowa¢ lek Medox

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

Dobowa dawka lecznicza wynosi od 1,2 mg do 1,6 mg/kg masy ciata. Syrop nalezy podawac
w 2 do 3 dawkach podzielonych, najlepiej podczas positku. Nalezy popi¢ duzg iloscia ptynu.



Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
10 ml syropu trzy razy na dobe przez pierwsze 2 do 3 dni, nastepnie dawke mozna zmniejszy¢ do 5 ml
syropu trzy razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:
2,5 ml syropu dwa razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
2,5 ml syropu trzy razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 ml syropu dwa lub trzy razy na dobg.

Dawke nalezy odmierzy¢ korzystajac z dotagczonego dozownika strzykawkowego o pojemnosci 6 ml z
podziatka co 0,25 ml. Przed podaniem, nalezy energicznie wstrzasna¢ butelka, aby zlikwidowa¢ osad
z miodu, ktoéry moze tworzy¢ si¢ na dnie butelki.

Podczas leczenia ambroksolem nalezy pi¢ duzo ptynéw, aby utatwi¢ wydzielanie i rozrzedzanie $luzu
zalegajacego w drogach oddechowych.

Czas leczenia okresla lekarz w zalezno$ci od rodzaju, nasilenia objawdw i postepu choroby.

Jezeli podczas stosowania leku Medox w czasie ostrych chorob drog oddechowych nie dojdzie
do zlagodzenia objawow, nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia
po 3 dniach, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Instrukcja otwierania butelki z zakretkq zabezpieczajgceg

Butelka jest zamknieta zakretkg z zabezpieczeniem uniemozliwiajacym otwarcie przez dzieci.
Aby otworzy¢ butelke nalezy silnie docisna¢ zakretke do szyjki butelki i przekreci¢ w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Po uzyciu, butelke nalezy doktadnie zamknag.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Medox

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Medox nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania leku u ludzi. Na podstawie
przypadkow nieumyslnego przedawkowania i (lub) raportow dotyczacych niewtasciwego stosowania,
obserwowano objawy odpowiadajace znanym dziataniom niepozgdanym (nudno$ci, zmeczenie,
nadmierne wydzielanie $luzu w drogach oddechowych) leku stosowanego w zalecanych dawkach,
ktore moga wymagac zastosowania leczenia objawowego.

Pominigcie zastosowania leku Medox

Nalezy przyja¢ pominigtg dawke jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki leku,
nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, lecz przypadajaca
kolejnag dawke.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Jezeli wystapi jeden z ponizszych objawow niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku
Medox i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza:

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 osdb):
reakcje nadwrazliwosci; reakcja alergiczna z obrzekiem zlokalizowanym w obrgbie twarzy,
ust, jamy ustnej, jezyka i (lub) gardtai inne reakcje nadwrazliwosci). Moze to wywotac obrzek
twarzy, uczucie zaciskania w gardle, dusznos¢, trudnosci w potykaniu i oddychaniu,
podwyzszenie temperatury ciata i dreszcze.

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, blony $luzowej lub tkanki podsluzéwkowej)
i $wiad;
- ciezkie dzialania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica);

Uwaga: W przypadku wystapienia jakichkolwiek nowych zmian w obrgbie skory lub blon §luzowych
pacjent powinien natychmiast zasiegna¢ porady lekarza i przerwac stosowanie leku Medox.

Ponadto zanotowano nastepujace dziatania niepozadane w czasie stosowania ambroksolu:

Czesto (wystepujace nie wiecej niz u 1 pacjenta na 10):
zaburzenia smaku (np. zmieniony smak); uczucie dr¢twienia w obrebie jamy ustnej i gardta; nudnosci,
slinotok; bolesne lub utrudnione oddawanie moczu.

Niezbyt czesto (wystepujace nie wigcej niz u 1 pacjenta na 100):
wymioty, zgaga, niestrawnos¢, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, biegunka, bol brzucha; zmeczenie;
zapalenie btony §luzowej nosa.

Rzadko (wystepujace nie wiecej niz u 1 pacjenta na 1000):
wysypka, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
suchos$¢ w gardle

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Medox

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Po pierwszym otwarciu butelki, leku mozna uzywa¢ w ciggu 6 miesigcy.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Medox

- Substancja czynna leku jest chlorowodorek ambroksolu. 5 ml syropu zawiera
15 mg ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol, hydroksyetyloceluloza 250 HX Pharm., midéd oczyszczony,
aromat miodu 78845-33, sodu benzoesan, sukraloza, barwnik karmelowy, 10% roztwér kwasu
solnego, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Medox i co zawiera opakowanie

Jasny, brazowo-z6tty, opalizujacy syrop o charakterystycznym zapachu miodu. Na dnie butelki moze
pojawi¢ sie niewielki osad z miodu.

Opakowanie: butelka ze szkta oranzowego o pojemnosci 100 ml zamknigta zakretka z tworzywa PP
z zabezpieczeniem uniemozliwiajacym otwarcie przez dzieci, ulotka oraz dozownik strzykawkowy o
pojemnosci 6 ml z podziatka co 0,25 ml w tekturowym pudetku.

1 butelka zawiera 100 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Zentiva k.s.

Dolni Mécholupy

U kabelovny 130

102 37 Praga 10

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



