Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pulneo, 2 mg/ml, syrop
Fenspiridi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Coto jest lek Pulneo i w jakim celu si¢ go stosuje

Pulneo jest lekiem w postaci syropu. Zawiera substancj¢ czynng fenspiryd, ktéra ma wlasciwosci
przeciwzapalne i rozkurczajace oskrzela.

Fenspiryd zmniejsza wytwarzanie substancji uczestniczacych w procesach zapalnych oraz blokuje
receptory Hai, przez co zmniejsza obrzgk blony sluzowej drég oddechowych, zmniejsza nadmierne
wydzielanie oraz zmniejsza skurcz oskrzeli.

Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe (kaszel i odkrztuszanie) w przebiegu chorob zapalnych oskrzeli i ptuc.

Uwaga: leczenie to nie moze opozniac rozpoczecia leczenia antybiotykami, jesli zachodzi taka
potrzeba.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pulneo

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Pulneo

- jesli pacjent ma uczulenie na fenspiryd lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie leku Pulneo nie zastepuje leczenia antybiotykami.



Dzieci
Leku Pulneo nie wolno stosowac U dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Lek Pulneo a inne leki

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

Nie wykazano interakcji leku Pulneo z innymi lekami.

Jednak ze wzgledu na dziatanie leku mozna spodziewac si¢ interakcji:

- zinnymi lekami przeciwhistaminowymi (stosowanymi w leczeniu alergii);
-z barbituranami (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki);

-z lekami przeciwbolowymi (w tym opioidowymi — silne leki przeciwbdlowe);
-z lekami uspokajajacymi;

-z inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w leczeniu depresji);

-z alkoholem.

Lek Pulneo z jedzeniem i piciem
Lek Pulneo nalezy przyjmowac na poczatku positkow.
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.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Pulneo w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji. Brak danych dotyczacych stosowania leku w okresie

ciazy.

Karmienie piersig
Leku Pulneo nie nalezy stosowa¢ W okresie karmienia piersia. Brak wystarczajacych danych
dotyczacych przenikania leku do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Jesli wystapi sennos$¢,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek Pulneo zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan,

Lek zawiera sacharozg.

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy, a 15 ml syropu zawiera 9 g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage
u pacjentow z cukrzyca.

Lek zawiera metylu i propylu parahydroksybenzoesan, ktoére moga powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak przyjmowac¢ lek Pulneo



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowac doustnie. Do opakowania dotagczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie.
Zalecana dawka

Lek zaleca si¢ stosowac na poczatku positkow.
Lek nalezy stosowa¢ w 2 lub 3 podzielonych dawkach.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat:

4 mg na kg mc. na dobg, czyli:

- dzieci o masie ciata ponizej 10 kg: 10 ml do 20 ml syropu na dobg;
- dzieci o masie ciata powyzej 10 kg: 30 ml do 60 ml syropu na dobg.

Doro$li:
45 ml do 90 ml syropu na dobe.

Stosowanie u dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po 4 do 5 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pulneo

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

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Pulneo niz zalecana moga wystgpi¢ nastgpujace objawy:
senno$¢ lub pobudzenie, nudnosci, wymioty, przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia). Lekarz
zaleci wykonanie plukania zotadka i monitorowanie czynnosci serca.

Pominigcie przyjecia leku Pulneo
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
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 natychmiast powiadomié lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapi:

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawow bez
$wigdu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi, moze powodowac trudno$ci w przetykaniu i
oddychaniu.

Podczas stosowania leku Pulneo mogg wystapié¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- reakcje alergiczne, takie jak: rumien (miejscowe zaczerwienienie skory); wysypka (swedzace,
czerwone grudki na skorze), pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze), rumien
przechodzacy w trwate przebarwienie;

- sennosc¢;

- przyspieszenie czynnos$ci serCa ustepujace po zmniejszeniu dawki leku (wystepuje rzadko, tj.
rzadziej niz u 1 osoby na 1000);



- zaburzenia czynnosci zotadka i jelit, nudnos$ci, bole w nadbrzuszu.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zaburzenia smaku;

- bol glowy;

- zwigkszenie ci$nienia tetniczego;

- trudnosci w oddychaniu.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku Pulneo moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Pulneo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac
w lodowce, nie zamrazac.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pulneo

- Substancja czynng leku jest fenspirydu chlorowodorek. 1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E
216), potasu sorbinian (E 202), glicerol 99,5%, sacharyna sodowa, sacharoza, nalewka z pomaranczy
gorzkiej, aromat waniliowy AR 0345, kwas cytrynowy bezwodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pulneo i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ syropu.

Opakowanie leku to: butelka ze szkta brunatnego z zakretka, zawierajaca 150 ml syropu, umieszczona
w tekturowym pudetku. Do opakowania dotaczona jest miarka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151


mailto:adr@urpl.gov.pl

95-200 Pabianice
tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



