Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MEDOX, 30 mg, tabletki
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 4 do 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Medox i w jakim celu si¢ go stosuje
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1. Co to jest lek Medox i w jakim celu si¢ go stosuje

Medox jest lekiem mukolitycznym zwigkszajacym ilo$¢ odkrztuszanego $luzu i zmniejszajacym jego
lepkos¢. Lek poprawia transport sluzu w oskrzelach, tagodzi kaszel i utatwia oddychanie. Lek jest
szybko i calkowicie wchianiany po podaniu doustnym.

Medox podaje si¢ w ostrych i przewlektych chorobach drog oddechowych przebiegajacych z
zaburzeniami wytwarzania $luzu.

Lek jest przeznaczony do leczenia dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Medox

Kiedy nie stosowa¢ leku Medox

- Jesli pacjent ma uczulenie na ambroksol (substancje¢ czynna leku Medox) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Medox nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u
pacjenta:

» stwierdzono cigzka niewydolnos¢ nerek lub watroby,

» stwierdzono chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

*  wystepuje zaburzona czynno$¢ oskrzeli (np. w rzadko wystgpujacym zespole nieruchomych

rzesek),
» stwierdzono astme, ambroksol moze poczatkowo nasila¢ kaszel.



Nie nalezy stosowac¢ leku bezposrednio przed snem.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwiazanych ze stosowaniem chlorowodorku
ambroksolu (substancji czynnej leku Medox). Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na blonach
sluzowych, np. jamy ustnej, gardla, nosa, oczu, narzadéw piciowych), nalezy przerwaé stosowanie
leku Medox i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Medox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku Medox i niektorych antybiotykow (amoksycyliny, cefuroksymu,
erytromycyny, doksycykliny) powoduje zwigkszenie stezenia tych antybiotykow w miazszu ptucnym.

Leki, ktore moga hamowa¢ odruch kaszlowy (nazywane lekami przeciwkaszlowymi, np. kodeina) nie
powinny by¢ stosowane w tym samym czasie co leki zawierajace ambroksol.

Medox z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac¢ po positku, popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w ciazy i karmiace piersia moga stosowaé lek Medox tylko wtedy, gdy zostat on zalecony
przez lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Medox nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Medox

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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie zalecil inaczej, zalecane jest nastgpujace dawkowanie:

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: p6t tabletki 2 lub 3 razy na dobg.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli: 1 tabletka 3 razy na dobe przez pierwsze 2 do 3 dni,
nastgpnie 1 tabletka 2 razy na dobeg. Dziatanie lecznicze mozna zwigkszy¢ podajac 2 tabletki dwa razy
na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ po positku popijajac woda.

Jezeli po 4 - 5 dniach stosowania leku Medox bez przepisu lekarza objawy nie ustepuja (lub nasilaja
si¢), nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Medox
W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia kilku tabletek przez dziecko, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Medox
W przypadku pominigcia przyjmowanej zazwyczaj dawki leku, nalezy przyja¢ pominigta dawke jak
najszybciej. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

= Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace z czgstoscia do 1 na 10 pacjentéw): nudnosci.

= Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace z czgstoscia do 1 na 100 pacjentow):
wymioty, biegunka, dyspepsja (niestrawnos¢), bol brzucha.

= Rzadkie dzialania niepozadane (wystgpujace z czgstoscia do 1 na 1000 pacjentéw): reakcje
nadwrazliwosci (reakcje alergiczne), wysypka, pokrzywka.

= Drzialania niepozadane o nieznanej czestoSci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny (ostra uogodlniona
i cigzka reakcja alergiczna), obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy obrzek skory, tkanki
podskornej, btony $luzowej lub tkanki podsluzowkowej), swedzenie (§wiad), ciezkie dzialania
niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona,
toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona krostkowica).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

E-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

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

5. Jak przechowywacé lek Medox

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Medox
Substancja czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Medox i co zawiera opakowanie
Lek Medox ma posta¢ bialtych do prawie biatych, ptaskich tabletek z linia podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Wielko$¢ opakowania: 20 lub 30 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Republika Stowacka

Wytworeca:
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Republika Stowacka

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria Mucosin Zentiva

Polska Medox

Rumunia MUCOSIN 30 mg comprimate
Republika Stowacka MUCOSIN tablety

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic sig do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2016
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