Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Pulmoxol 15 mg/5 ml sirop
Ambroxol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a
incepe sa utilizati acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatjilor din acest
prospect sau indicatiilor medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-|
recititi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe
informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reacti adverse, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai
rau, trebuie sa va adresati unui medic.
Ce gasitiin acest prospect:
. Ce este Pulmoxol si pentru ce se utilizeaza
. Cetrebuie sa stiti inainte sa luati Puimoxol
. Cum sa luati Pulmoxol
. Reactiiadverse posibile
. Cum se pastreaza Pulmoxol
. Continutul ambalajului si alte informatji

1. Ce este Pulmoxol si pentru ce se utilizeaza

Ambroxolul, substanta activa al acestui medicament, apartine unui
grup de medicamente numite mucolitice, care actioneaza prin
scaderea vascozitati mucusului, fluidizarea acestuia si facilitarea
eliminarii lui.

Acest medicament este indicat pentru a facilita eliminarea excesului
de mucus si sputd, in réceli si gripa, pentru copiii cu varsta cuprinsa
ntre 2 si 12 ani.

Daca starea copilului se inrautateste sau nu se imbunatateste dupa
5 zile este necesara consultatia medicului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pulmoxol

Nu luati Pulmoxol:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de ambroxol, bromhexina,
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca suferiti de vreo afectiune ereditara care sa poata
produce o incompatibilitate cu unul dintre  excipientii acestui
medicament (vezi de asemenea ,Pulmoxol contine sorbitol”.

- acest medicament este contraindicat la copii sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Pulmoxol, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti afectata functia renala sau o boalé hepatica severa.

Au existat raportari privind reactii cutanate severe asociate cu

administrarea clorhidratului de ambroxol.

Daca dezvoltati o eruptie cutanata tranzitorie (inclusiv leziuni ale
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mucoaselor, cum sunt mucoasa bucala, faringiana, nazala, oculara
si genitald), opriti administrarea Pulmoxol si adresati-va imediat
medicului.

Copii

Pulmoxol sirop este contraindicat la copii sub 2 ani.

La copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani tratamentul se va face sub
supraveghere medicala.

Pulmoxol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luatj, ati
luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.
Sarcinasialaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Pulmoxol nu este recomandat in timpul sarcinii, in special in primele
treiluni de sarcina.

Alaptarea

Pulmoxol nu este recomandat mamelor care alapteza, deoarece
clorhidratul de ambroxol se excreta in lapte.

Fertilitatea

Studiile pe animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte
asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor

Nu existd date privind influenta Pulmoxol asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Pulmoxol contine sorbitol

Discutati cu medicul dumneavoastra daca stiti ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide. Nu trebuie sa luati acest medicament
daca suferiti de intoleranta la sorbitol. Poate de asemenea sa aiba
un usor efect laxativ.

3. Cum sa luati Pulmoxol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigura.
Dozarecomandata este:

Copii cu vérsta cuprinsa intre 6 si 12 ani: 5 ml (15 mg clorhidrat de
ambroxol), de 2-3 ori pe zi, ceea ce inseamna un maxim zilnic de
45 mg clorhidrat de ambroxol. Dupa 2-3 zile, odata ce starea
pacientului se imbunatéteste, programul de dozare poate fi redus la
de 2 oripezilafiecare 12 ore.

Copii cu vérsta cuprinsd intre 2 si 5 ani: 2,5 ml (7,5 mg clorhidrat de
ambroxol), de 3 ori pe zi (la fiecare 8 ore), ceea ce inseamna un
maxim zilnic de 22,5 mg clorhidrat de ambroxol.

Dupa 2-3 zile, odata ce starea pacientului se Tmbunatateste,
programul de dozare poate firedus lade 2 ori pe zi la fiecare 12 ore.
Se recomanda supravegherea medicului.

Copiisub 2 ani:

Acest medicament este contraindicat la copii sub 2 ani.

Pentru adulti este disponibil si se recomanda utilizarea Pulmoxol
30 mg/ml, sirop.

Metodéa de administrare

Se administreazé pe cale orala.

Masurati cantitatea de medicamente care trebuie luatd cu ajutorul
dispozitivului de masurare inclus in cutie.

Se recomanda sa beti un pahar de apa dupa fiecare doza si o
cantitate mare de lichid in timpul zilei.

Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente. Administrarea
concomitentd a medicamentului cu alimente nu afecteaza
eficacitatea acestuia.

Daca starea pacientului nu se amelioreaza sau se agraveaza dupa 5
zile de tratament (3 zile in cazul copiilor cu varsta sub 6 ani), este
necesara consultatia medicului.

Daca luati mai mult Pulmoxol decéat trebuie

Daca luati mai mult decéat trebuie din Pulmoxol, cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Pana in prezent nu au
fost descrise efecte datorate supradozajului la om. Pe baza
raportarilor unor cazuri de supradozaj accidental sau/si din greseli
de administrare, simptomele observate sunt similare cu reactiile
adverse cunoscute ale Pulmoxol la doze recomandate si daca apar,
se va administra tratament simptomatic.

Daca uitati sa luati Pulmoxol

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati
urmatoarea doza normala la ora obisnuita.

Daca incetati sa luati Pulmoxol

Nu incetati sa luati acest medicament fara a discuta mai intai cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii

adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave,

incetati sa luati medicamentul si adresati-va imediat medicului

dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital si
departamentul de urgenta.

Urmaétoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea

ambroxol:

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori)

- senzatie de rau digestiv (greata), modificari ale gustului,
amortirea gurii si a limbii.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori)

- diaree;

- starederaudigestiv (varsatura);

- indigestie;

- uscaciunea gurii;

- durere abdominala;

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

- reactiide hipersensibilitate;

- eruptie cutanata tranzitorie, urticarie.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele

disponibile)

- reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflare
rapida a pielii, tesutului subcutanat, tesuturilor mucoase si
submucoase) si prurit;

- Reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf,

sindrom Stevens Johnson/necrolizd epidermica toxica si
pustuloza exantematica generalizata acuta);
- Uscaciunea gatului.
Raportareareactiilor adverse
Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pulmoxol

A se pastrala temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este
inscrisa pe cutie sau pe recipient dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncafi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor
menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe
care nu le maifolositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pulmoxol

Fiecare 5 ml sirop contin:

substanta activa: clorhidrat de ambroxol 15 mg;

Celelalte componente sunt: sorbitol (70%), acid benzoic, aroma de
capsuna, apa purificata.

Cum arata Pulmoxol si continutului ambalajului

Sirop

Solutie transparenta de culoare galbuie, cu aroma de capsuna.
Ambalaj:

Cate 150 ml sirop in flacoane de sticla. Cate 1 flacon si lingurita
dozatoare cu divizari de 2,5 si 5 ml in cutie de carton.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile
pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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