Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Toselix
0,8 mg/ml, syrop
Butamirati citras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Jedli u pacjenta wystapig 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 5 do 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Toselix

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

Lek Toselix zawiera substancj¢ czynng butamiratu cytrynian.
Butamiratu cytrynian jest nieopioidowym lekiem przeciwkaszlowym.

Wskazaniem do stosowania syropu Toselix jest objawowe leczenie ostrego, nieproduktywnego
(suchego) kaszlu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toselix

Kiedy nie stosowa¢ leku Toselix:

- jesli pacjent ma uczulenie na butamiratu cytrynian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami uczulenia moga by¢: pokrzywka (obrzek skory
z zaczerwienieniem i §$wigdem), Swiad skory, obrzgk warg, jezyka, gardla i krtani.

- jesli pacjent ma fenyloketonurie.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Leku Toselix nie nalezy stosowaé u 0sob z zaburzeniami czynnos$ci osrodka oddechowego.

Jesli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 do 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku Toselix nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Toselix a inne leki



Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania leku Toselix i lekoéw wykrztusnych (zwiekszajacych
wytwarzanie wydzieliny). Moze to spowodowac zaleganie wydzieliny w drogach oddechowych, co
zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drog oddechowych.

Toselix z jedzeniem i piciem
Lek Toselix nalezy przyjmowac przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unikac¢ stosowania leku Toselix w pierwszym trymestrze cigzy. W pozostatych miesigcach
cigzy oraz w okresie karmienia piersig lek Toselix moze by¢ stosowany tylko w przypadku
bezwzglednej koniecznosci i po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, gdyz w rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do ostabienia zdolnosci
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Toselix zawiera maltitol ciekly, aspartam i metylu parahydroksybenzoesan

Lek Toselix zawiera maltitol ciekty (1 ml syropu zawiera 582,50 mg maltitolu). Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna

2,3 kcal/g maltitolu.

Lek Toselix zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny (1 ml syropu zawiera 2,91 mg
aspartamu). Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig, to znaczy u 0sob z zaburzeniami
metabolizmu fenyloalaniny.

Lek Toselix zawiera rowniez metylu parahydroksybenzoesan. Moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu poznego, to znaczy wystepujace po kilku lub kilkudziesieciu godzinach).

3. Jak stosowaé lek Toselix

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

Lek Toselix nalezy stosowac doustnie, przed positkiem.
Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowa¢ leku Toselix dtuzej niz 5 do 7 dni.

Do opakowania dotaczona jest miarka z podziatka utatwiajaca dawkowanie. Miarke nalezy umy¢ i
wysuszy¢ po kazdym uzyciu.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 5 ml syropu trzy razy na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu trzy razy na dobg.
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu trzy razy na dobe.
Doro$li: 15 ml syropu cztery razy na dobe.

Leku Toselix nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Toselix

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.



Moga wystgpi¢ nastepujace objawy przedawkowania:
- sennosc¢,

- wymioty, biegunka, bole brzucha,

- zaburzenia koordynacji ruchowej, pobudzenie,

- obnizenie ci$nienia krwi.

Pominigcie zastosowania leku Toselix

W razie pominiecia dawki leku, nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak to jest mozliwe i kontynuowacé
leczenie zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (czesciej niz u 1 na 1000 os6b i rzadziej niz
u 1 na 100 osob):

- zawroty glowy,

- nudnosci, biegunka,

- wysypka.

Rzadko wystepujace dzialanie niepozadane (czesciej niz u 1 na 10 000 oso6b i rzadziej nizu 1 na
1000 oséb):
- sennosc¢.

Opisane objawy ustgpujg zazwyczaj w trakcie leczenia i rzadko wymagaja zmniejszenia dawki leku.
Jesli opisane reakcje alergiczne lub zaburzenia zotadkowo-jelitowe nie ustapiag po zmniejszeniu dawki,
nalezy przerwaé stosowanie leku.

Zgtaszanie 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, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 4921301, fax: + 48 22 4921309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Toselix

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin

waznosci:.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Toselix

- Substancja czynna leku jest butamiratu cytrynian. 1 ml syropu zawiera 0,8 mg butamiratu
cytrynianu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: maltitol ciekty (E 965), sodu cytrynian, kwas
cytrynowy jednowodny, aspartam (E 951), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), kwas
benzoesowy (E 210), aromat pomaranczowy, woda 0Czyszczona.

Jak wyglada lek Toselix i co zawiera opakowanie

Lek Toselix ma posta¢ klarownego, przezroczystego syropu o zapachu pomaranczowym.
Opakowanie leku to butelka z brunatnego szkta typu I1l, zamykana zakretka z Aluminium, z
uszczelnieniem ze spienionego PE, z pier§cieniem gwarancyjnym, zawierajaca 150 ml syropu,
umieszczona w tekturowym pudetku. Do opakowania dotaczona jest miarka z PP.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy Galena
ul. Krucza 62

50-984 Wroctaw

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



