Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Transpulmin S, (10 g + 3 g)/100 g, krem
Eucalypti aetheroleum + Pini aetheroleum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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¢ lub farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Transpulmin Si w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Transpulmin S
3. Jak stosowac¢ lek Transpulmin S

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Transpulmin S

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest Transpulmin Si w jakim celu si¢ go stosuje

Transpulmin S krem zawiera olejki eteryczne: eukaliptusowy i sosnowy, ktore powoduja uptynnienie
wydzieliny i w ten sposob utatwiaja odkrztuszanie. Stosowanie kremu na zasadzie inhalacji poprzez
wecieranie w skore klatki piersiowej i (Iub) plecow korzystnie wptywa na tagodzenie objawoéw standéw
zapalnych gornych drog oddechowych przebiegajacych z katarem i kaszlem.

Wskazania do stosowania:
Wspomagajaco w przezigbieniach przebiegajacych z kaszlem i katarem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Transpulmin S

Kiedy nie stosowa¢ leku Transpulmin S:

- jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na olejki eukaliptusowy i (lub) sosnowy lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6 (w tym parahydroksybenzoesan metylu,
parahydroksybenzoesan propylu i ich sole sodowe)

u pacjentow z astma oskrzelowsa

u pacjentow z przewleklym, spastycznym niezytem oskrzeli

u pacjentoéw z krztuscem (kokluszem)

jesli pacjent ma uszkodzenia skory (np. rany, oparzenia)

u pacjentow ze sktonnoscia do alergii

u pacjentow z pseudokrupem lub inng chorobg uktadu oddechowego z towarzyszaca znaczna
nadwrazliwoscig drog oddechowych

u niemowlat i matych dzieci do 2. roku zycia

u kobiet w ciazy i karmigcych piersig



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowac leku wewnetrznie!
U dzieci ponizej 6. lat nie nalezy stosowa¢ kremu na skore twarzy, a szczeg6lnie okolice nosa.

Nie nalezy pozostawia¢ dzieci bez nadzoru podczas inhalacji.

Nie wolno stosowac na duzg powierzchnig ciata. Krem Transpulmin S nalezy wciera¢ wyltacznie
w skore na plecach i (lub) klatce piersiowej. Nie nalezy naktada¢ na skore innych czesci ciata (brzuch,
okolica ledzwiowa).

Kremu Transpulmin S nie nalezy stosowa¢ na btony §luzowe.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.
Po uzyciu produktu leczniczego Transpulmin S nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nalezy zwroci¢ uwagg na to, aby dzieci nie dotykaty rekami skory posmarowanej kremem
Transpulmin S.

Transpulmin S zawiera jako substancje konserwujace parabeny, ktore moga wywotac reakcje
nadwrazliwosci (czasami typu opoznionego) i w rzadkich przypadkach moga spowodowaé skurcz
oskrzeli.

Jesli objawy choroby utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 do 5 dni lub w przypadku stwierdzenia zespotu
niewydolno$ci oddechowej, goraczki i (lub) kaszlu z odkrztuszaniem wydzieliny ropnej lub Kkrwi,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Transpulmin S z jedzeniem i piciem:
Nie dotyczy.

Specjalne grupy pacjentow:

Dzieci

Lek przeznaczony jest do stosowania u dzieci od lat 3. Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”
oraz punkt ,,Jak stosowa¢ lek Transpulmin S”.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub) watroby:
Brak danych dotyczacych koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci nerek i (lub) watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Brak danych dotyczacych konieczno$ci dostosowania dawkowania u pacjentow w tej grupie
wiekowej.

Ciaza i karmienie piersia:

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

Pomimo, ze dla produktu stosowanego w zakresie dawek terapeutycznych nie odnotowano dotychczas
niekorzystnego dziatania na przebieg cigzy, nie zaleca si¢ jednak stosowania W okresie cigzy.
Karmienie piersia:

Brak danych na temat bezpieczenstwa, dlatego nie zaleca si¢ stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Lek wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.



Lek Transpulmin S a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Olejek eukaliptusowy aktywuje uktad enzymow mikrosomalnych w watrobie, co moze spowodowac
ostabienie i (lub) skrocenie czasu dziatania innych lekow. Ze wzglgdu na mozliwo$¢ wchtaniania si¢
przez skor¢ wigkszych ilosci substancji czynnej nie mozna wykluczy¢ takiego dziatania, jesli lek
stosowany jest na duzg powierzchnig ciata i (lub) przez dluzszy czas.

3. Jak stosowa¢ lek Transpulmin S:

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

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, krem stosuje si¢ nastepujaco:

Zewnetrznie wcieranie w skore Kklatki piersiowej lub plecéw

Dzieci

w wieku od 3 do 6 lat: od 2 do 3razy na dobg, od 1cm do 3 cm kremu wyci$nigtego z tubki,
tj. od 0,25 g do 0,75 g kremu,

w wieku od 7 do 12 lat: do 4 razy na dobg, okoto 4 cm kremu wycisnigtego z tubki, tj. 1 g kremu,
Mlodziez powyzej 12 lat i dorosli

do 4 razy na dobe, okoto 6 cm kremu wycisnigtego z tubki, tj. 1,5 g kremu.

Inhalacje stosowanie na zasadzie inhalacji swobodnej po podaniu na skoére klatki piersiowej
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Transpulmin S:

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku zastosowania leku Transpulmin S w ilo$ci znacznie przekraczajgcej zalecang (do
nacierania lub inhalacji) wymienione nizej dziatania niepozadane moga mie¢ wigksze nasilenie.

Pominiecie zastosowania dawki leku Transpulmin S
Lek nalezy zastosowaé tak szybko, jak bedzie to mozliwe. Nie stosowa¢ podwoédjnej dawki w celu

uzupetnienia pominietej dawki.

Dotychczas nie zgtoszono przypadkow zatrucia lekiem Transpulmin S po aplikacji miejscowej lub
zastosowaniu w inhalacji.

W przypadku zastosowania w sposob niezgodny z zaleceniami (po spozyciu) lek moze wywotac
nudnosci, wymioty i biegunke.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto$¢ nizej wymienionych mozliwych dziatan niepozadanych okreslono wedlug nastgpujace;j

konwencji:
bardzo czgsto (wystepujg czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)



czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

bardzo rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Rzadko: nadwrazliwos¢, takze reakcje nadwrazliwosci typu opdznionego, skurcz krtani u niemowlat
i matych dzieci do 2. roku zycia, skurcz oskrzeli, dusznos¢, podraznienie gardta, alergiczne zapalenie
skory, podraznienie skory, zmiany w obrgbie blon §luzowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé lek Transpulmin S

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
e Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Transpulmin S po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Transpulmin S
- Substancjami czynnymi leku sa: olejek eukaliptusowy i olejek sosnowy.

1 g kremu zawiera 100 mg olejku eukaliptusowego i 30 mg olejku sosnowego
- Pozostate sktadniki leku to: metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, sol
sodowa parahydroksybenzoesanu metylu, s6l sodowa parahydroksybenzoesanu propylu, mieszanina
gliceryny i monostearynianu potasowych soli, ester decylowy kwasu oleinowego, wazelina zolta,
krzemu dwutlenek koloidalny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Transpulmin S i co zawiera opakowanie

Krem o barwie biatej do zéltej i zapachu zawartych w nim olejkow eterycznych.

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu zawierajaca 20 g, 40 g albo 100 g kremu w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa



Wytwérca:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1,

61352 Bad Homburg,

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

MEDA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 39A

02-672 Warszawa

tel. 22-697-71-00, faks: 22-697-71-01

e-mail: meda@meda.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



