Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tussipect (622 mg + 4,35 mg + 1,43 mg)/5 ml syrop
Thymi extractum + Ephedrini hydrochloridum + Saponinum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tussipect i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Tussipect
Jak przyjmowac lek Tussipect

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tussipect

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SNk =

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

Tussipect w postaci syropu dziala rozkurczajaco na migsnie gtadkie oskrzeli, zmniejsza przekrwienie
btony $luzowej nosa i zatok przynosowych, prowadzac do zmniejszenia obrzeku i ilosci powstajacej
wydzieliny.

Tussipect syrop stosuje si¢ w stanach przebiegajacych z trudnoscig w odkrztuszaniu (np. w trakcie
przezigbien).

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): brak kodu nadanego przez WHO.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tussipect

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tussipect

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku,

- ze wzgledu na zawartos$¢ efedryny nie nalezy stosowa¢ leku w nadcisnieniu tetniczym, chorobie
niedokrwiennej migsnia sercowego, zaburzeniach rytmu serca, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy,
jaskrze z zamknietym katem przesaczania, przero$cie gruczotu krokowego, padaczce.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie leku u 0s6b ze schorzeniami uktadu krazenia, schorzeniami psychicznymi oraz z
zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby wymaga porady lekarskie;j.

Nie nalezy stosowac rownoczesnie innych preparatow zawierajacych substancje o podobnym
mechanizmie dziatania, np. lekéw zawierajacych efedryng, pseudoefedryng lub $rodki
przeciwastmatyczne bez konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku w godzinach wieczornych, gdyz przyjecie leku moze wywota¢ trudnosci
z za$nigciem.

Syrop zawiera efedryne i nie moze by¢ stosowany w czasie zawodow sportowych.

Osoby z alergia na ros$liny z rodziny Lamiaceae (Labiatae) przed uzyciem leku powinny skonsultowac
si¢ z lekarzem. Pacjenci z alergia na pytki brzozy lub na seler moga posiada¢ nadwrazliwo$¢ krzyzowa



na tymianek. Ze wzgledu na zawarto$¢ saponin ostroznie stosowaé u 0sob z czynng choroba
wrzodowg zotadka i dwunastnicy.

Dzieci
Nie stosowac¢ leku u dzieci ponizej 12 lat.

Inne leki i Tussipect

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze

o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie efedryny moze spowodowac powstanie interakcji z:

= glikozydami nasercowymi lub halotanem, zwigkszajac ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca,

= lekami hipotensyjnymi (efedryna zmniejsza ich skutecznos$¢ dziatania),

* inhibitorami MAO (nie nalezy stosowa¢ z uwagi na mozliwo§¢ wzrostu cisnienia krwi,
z przetomem nadci$nieniowym wiacznie; dzialanie to utrzymuje si¢ przez dwa tygodnie po
zakonczeniu leczenia inhibitorami MAOQO),

* pochodnymi alkaloidow sporyszu lub oksytocyna (efedryna powoduje nasilenie ich dziatania),

= acetazolamidem i innymi zwigzkami alkalizujacymi mocz (powoduja one zwickszenie stezenia
efedryny we krwi i moga nasilac jej dziatanie),

= salbutamolem i innymi lekami pobudzajacymi uktad wspotczulny, ktére moga nasila¢ dziatania
niepozadane efedryny na uktad krazenia, dlatego nie powinny by¢ stosowane jednocze$nie.

Ciaza i karmienie piersia
Leku nie stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia znacznego pobudzenia psychoruchowego, nie stosowac przed

i w trakcie prowadzenia pojazdow oraz obstugi urzagdzen mechanicznych w ruchu. Po zastosowaniu
leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow oraz obstugiwac urzadzen do czasu ustapienia objawow ze strony
uktadu nerwowego.

Lek Tussipect zawiera etylu parahydroksybenzoesan, sacharoze i etanol.

Lek zawiera etylu parahydroksybenzoesan i w zwigzku z tym moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera w dawce pojedynczej 3,25 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw

z cukrzyca.

Lek zawiera 3,8 % (v/v) etanolu (alkoholu), tzn. do 151 mg na dawke, co jest rownowazne 3,8 ml
piwa, 1,6 ml wina na dawke. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub
karmigcych piersig, dzieci i u os6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby
lub z padaczka. Lek szkodliwy dla 0séb z choroba alkoholowa.

Pozostate sktadniki leku sa wymienione w pkt. 6 ulotki.

3. Jak przyjmowac¢ lek Tussipect

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Lek stosowac doustnie.

Doro$li i mtodziez powyzej 12 roku zycia: 2 — 3 razy dziennie co 6 do 8 godzin po 5 ml. Lek
wstrzgsna¢ przed uzyciem.

Do butelki 140 g dotaczona jest miarka utatwiajgca wtasciwe odmierzenie dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tussipect

Ze wzgledu na zawartos$¢ efedryny przedawkowanie moze powodowaé pobudzenie psychoruchowe,
bezsenno$¢, bol glowy, ostabienie, kotatanie serca, zawroty gtowy, drzenie, przejsciowe zaparcia oraz
moze przedhuza¢ zaleganie tresci pokarmowej w zotadku.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Pominiecie przyjecia leku Tussipect
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ze wzgledu na obecno$¢ efedryny moga wystapi¢ nastepujace objawy:

= ze strony uktadu nerwowego: pobudzenie, zawroty glowy, rozdraznienie, niepokdj, drzenie rak,
zaburzenia snu,

= ze strony uktadu krazenia: kotatanie serca, wzrost ci$nienia krwi.

Ze wzgledu na obecno$¢ w syropie saponin istnieje mozliwo$¢ podraznienia btony §luzowej zotadka,

objawiajaca si¢ wystapieniem mdtosci, wymiotow, bolow brzusznych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 (22) 49 21 301, faks: +48 (22) 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tussipect

Przechowywa¢ w suchych pomieszczeniach, w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatta.

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

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 1 miesigc. Nie stosowac leku po uptywie
terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tussipect

5 ml syropu zawiera substancje czynne:

- 622 mg wyciagu tymiankowego (Thymi extractum), DER 1 : 3-5; ekstrahent: mieszanina etanolu
96 % (v/v), wody i glicerolu; substancja pomocnicza: amonu wodorotlenek stezony — 0,1 %,

- 4,35 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum),

- 1,43 mg saponiny (Saponinum).

Substancje pomocnicze: kwas benzoesowy, sacharoza, kwas primulowy, amonu wodorotlenek
stezony, etylu parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona.

Lek zawiera etanol: 3,8 % (v/v).

Jak wyglada lek Tussipect i co zawiera opakowanie

Lek Tussipect jest w postaci syropu.

Dostepne opakowanie: butelka ze szkta brunatnego zawierajaca 140 g syropu umieszczona w
kartoniku lub butelka ze szkta brunatnego zawierajaca 1000 g syropu (do lekow recepturowych).

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska
tel. +48 61 886 18 00, fax + 48 61 853 60 58

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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