Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Omnisolvan, 30 mg, tabletki musujace
Ambroxoli hydrochloridum

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 wedtug

zalecen lekarza Iub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ 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 uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omnisolvan 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnisolvan
Jak stosowac lek Omnisolvan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omnisolvan

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

Omnisolvan zawiera substancj¢ czynng chlorowodorek ambroksolu. Jest to substancja nalezaca
do grupy lekoéw zwanych lekami mukolitycznymi (leki na kaszel i przezigbienie), ktore pomagaja
oczysci¢ drogi oddechowe z wydzieliny.

Lek Omnisolvan, 30 mg, tabletki musujgce jest stosowany w leczeniu mokrego kaszlu
(z odkrztuszaniem) u 0so6b dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.

Kaszel mokry (z odkrztuszaniem) jest zwigzany z chorobami ptuc i oskrzeli, w ktorych zwigksza sie
wydzielanie §luzu. Lek Omnisolvan rozrzedza $luz, co utatwia jego odkrztuszanie.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnisolvan

Kiedy nie stosowa¢ leku Omnisolvan

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

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Omnisolvan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty problemy z watroba lub nerkami.

Opisywano przypadki ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych z podawaniem ambroksolu. Jesli
u pacjenta wystapi wysypka skorna (w tym zmiany na btonach §luzowych jamy ustnej, gardta, nosa,
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oczu, narzadoéw plciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Omnisolvan i natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku Omnisolvan, 30 mg, tabletki musujace nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Omnisolvan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Brak znanych interakcji leku Omnisolvan z innymi lekami.

Omnisolvan z jedzeniem
Lek Omnisolvan moze by¢ przyjmowany z jedzeniem, ale zaleca si¢ jego przyjmowanie po positkach.

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

Ciaza
Ambroksol przenika przez bariere tozyskowa, a nastgpnie do organizmu nienarodzonego dziecka.
Leku Omnisolvan nie powinno si¢ stosowa¢ podczas ciazy, zwlaszcza w okresie pierwszych

3 miesigcy.

Karmienie piersia
Ambroksol jest wydzielany z mlekiem matki. Nie zaleca si¢ stosowania leku Omnisolvan u matek
karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie powinien wywiera¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Omnisolvan zawiera sorbitol (E420), laktoze i s6d

Jesli lekarz weze$niej stwierdzit u pacjenta nietolerancje na niektore cukry lub jesli pacjent jest na
diecie niskosodowej, przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Kazda tabletka musujaca zawiera 29 mg sorbitolu, 120 mg laktozy bezwodnej i 5,5 mmol (127 mg)
sodu.

3. Jak stosowa¢é lek Omnisolvan

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

O ile lekarz nie zadecyduje inaczej, zalecane sg nastepujace dawki leku Omnisolvan:
Doroéli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Jedna tabletka musujaca 30 mg, trzy razy na dobg (co odpowiada 90 mg ambroksolu chlorowodorku
na dobe) przez pierwsze 2 do 3 dni.

Nastepnie, jedna tabletka musujgca 30 mg, dwa razy na dobe (co odpowiada 60 mg ambroksolu
chlorowodorku na dobg).

U o0s6b dorostych, jezeli to konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do dwoch tabletek musujgcych 30 mg
(60 mg ambroksolu chlorowodorku), dwa razy na dobg¢ (co odpowiada 120 mg ambroksolu

chlorowodorku na dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat




Pot tabletki musujacej 30 mg, (15 mg ambroksolu chlorowodorku) dwa do trzech razy na dobe
(co odpowiada 30-45 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg).

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Leku Omnisolvan, 30 mg, tabletki musujace nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, nie
powinien on stosowa¢ leku Omnisolvan, chyba, ze zalecit to lekarz. Lekarz moze dostosowac dawke
1 odstep czasu miedzy przyjmowaniem kolejnych dawek.

Sposéb stosowania

Lek jest przeznaczony wylacznie do przyjmowania doustnego.

Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w szklance wody i wypi¢ powstaty roztwor.

Roztwor powstaty po rozpuszczeniu tabletki musujacej powinien by¢ bezbarwny, przejrzysty i bez
czastek statych.

Lek Omnisolvan nalezy przyjmowac po positkach. Tabletke musujaca mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem. Leku Omnisolvan nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 4-5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omnisolvan

Nie obserwowano dotychczas szczeg6lnych objawow przedawkowania.

Objawy zaobserwowane po przypadkowym przedawkowaniu i (lub) niewlasciwym zastosowaniu
odpowiadajg znanym dziataniom niepozadanym ambroksolu chlorowodorku stosowanego

w zalecanych dawkach (patrz punkt 4). Jesli pacjent przypadkowo przyjat zbyt duza dawke leku
powinien niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do oddziatu pomocy dorazne;j
w najblizszym szpitalu.

Nalezy wzigé ze sobg ulotke tego leku, by personel szpitala lub lekarz wiedzieli, jaki lek zostat
przyjety.

Pominie¢cie zastosowania leku Omnisolvan

W razie pominig¢cia dawki leku nalezy jg przyjac¢ jak najszybciej, jesli nie nadeszta juz pora przyjecia
kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy pominaé opuszczong dawke i przyjac kolejng dawke

o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych,
nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Omnisolvan i uzyskaé¢ pomoc lekarska:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
narastajacy obrzek skory, tkanki podskornej, bton sluzowych lub tkanki pod§luzowkowej) oraz
$wiad

- cigzkie reakcje skorne (w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona/martwica
toksyczno-rozptywna naskoérka i ostra uogdlniona osutka krostkowa) (patrz Ostrzezenia i Srodki
ostrozno$ci w punkcie 2).




Inne dzialania niepozadane:

Czeste (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 0sob):

- nudnosci

- zmiana smaku

- zaburzenie czucia w jamie ustnej i gardle (hipoestezja).

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
- wymioty

- suchos$¢ w jamie ustnej

- biegunka

- niestrawnos¢ (dyspepsja)

- boél brzucha.

Rzadkie (moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 1000 osdb):
- reakcje nadwrazliwosci
- wysypka, pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych 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 zgtaszaé
bezposrednio do_Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Omnisolvan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie tuby
po:,, EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omnisolvan

- Substancja czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. Jedna tabletka musujaca
leku Omnisolvan, 30 mg, zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodorowgglan, sodu weglan
bezwodny, sacharyna sodowa, sodu cyklaminian, sodu chlorek, sodu cytrynian, laktoza
bezwodna, mannitol, sorbitol (E 420), symetykon, aromat wisniowy (naturalne/identyczne
z naturalnymi dodatki smakowe, maltodekstryna, mannitol, glukonolakton, sorbitol, guma
arabska, krzemionka koloidalna bezwodna).



Jak wyglada lek Omnisolvan i co zawiera opakowanie

Lek Omnisolvan, 30 mg, ma posta¢ biatych, okragtych tabletek o $rednicy 18 mm, z linig podziatu po
jednej stronie 1 wyttoczong cyfrg ,,3”” na kazdej polowie, o smaku wisniowym. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki musujace sg pakowane w tuby polipropylenowe (PP) zamykane korkiem

polietylenowym (PE). Korki sa napelnione zelem krzemionkowym pochtaniajacym wilgo¢ w celu
zapewnienia ochrony przed wilgocia.

Wielkos¢ opakowan: 10 i 20 tabletek musujacych.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Hermes Arzneimitte]l GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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