Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Robitussin Expectorans, 100 mg/5 ml, syrop
Guaifenesinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ 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 7 dni u dorostych (3 dni u dzieci) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Robitussin Expectorans

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM E

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

Robitussin Expectorans zawiera substancje czynng gwajafenezyng. Zwigksza wydzielanie §luzu
W oskrzelach oraz uptynnia zalegajaca wydzieline, pomagajac ja odkrztusic.

Robitussin Expectorans jest wskazany do stosowania w kaszlu z nadmierng iloscig trudnej do
odkrztuszenia wydzieliny zalegajacej w oskrzelach u dorostych oraz u dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Jesli po uptywie 7 dni u dorostych (3 dni u dzieci) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy zwrocic sie do lekarza.
2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Robitussin Expectorans

Kiedy nie stosowa¢ leku Robitussin Expectorans:

. Jesli pacjent ma uczulenie na gwajafenezyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Przed rozpoczeciem stosowania leku Robitussin Expectorans nalezy omowi¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jesli wystepuje przewlekty kaszel, jaki wystepuje podczas palenia tytoniu badz
w przypadku przewlektej choroby ptuc, takiej jak astma czy rozedma.

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

o Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Robitussin Expectorans i poradzic¢ si¢ lekarza, gdy kaszel
utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni u dorostych (3 dni u dzieci), nawraca, badz towarzyszy mu
gorgczka, wysypka lub trwaly bol gtowy. Moga by¢ to objawy cigzkiej choroby.




. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
. Stosowanie tego leku moze powodowac pozytywne wyniki testu dopingowego.

Lek Robitussin Expectorans a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Robitussin Expectorans z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania Robitussin Expectorans nalezy unika¢ napojow alkoholowych i lekow
zawierajacych alkohol.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac¢ tego leku podczas ciazy i karmienia piersig bez konsultacji z lekarzem.

Ten lek zawiera 228 mg alkoholu (etanolu) w 10 ml syropu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Pacjenci prowadzacy pojazdy badz obstugujacy maszyny powinni wzig¢ pod uwagg, ze lek zawiera
alkohol.

Robitussin Expectorans zawiera benzoesan sodu, sorbitol, maltitol, etanol, glikol propylenowy,

glukoze, fruktoze, so6d

. Lek zawiera 12,0 mg benzoesanu sodu w 10 ml syropu, co odpowiada 1,2 mg/ml.

. Lek zawiera 2,1 g sorbitolu w 10 ml syropu, co odpowiada 209,4 mg/ml.
Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektoérych
cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka
chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.
Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne
dzialanie przeczyszczajace.

. Lek zawiera maltitol. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

. Ten lek zawiera 228 mg alkoholu (etanolu) w 10 ml syropu, co jest rownowazne 23 mg/ml
(2,06 w/v). Tlos¢ alkoholu w 10 ml syropu jest rownowazna 6 ml piwa lub 3 ml wina.
Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i miodziez,
a jego dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowac pewne
dzialanie u mtodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.
Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekoéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.
Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

. Lek zawiera 22,2 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 10 ml syropu. Odpowiada to
1,1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

. Lek zawiera 15,8 mg glikolu propylenowego w 10 ml syropu.
. Lek zawiera 0,03 mg fruktozy w 5 ml syropu.
. Lek zawiera 1,0 mg glukozy w 10 ml syropu. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta

nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku. Nalezy wziaé to pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

3. Jak stosowac lek Robitussin Expectorans



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

Zalecana dawka
Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu 4 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml syropu 4 razy na dobg.
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Podanie doustne.
Robitussin Expectorans jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Robitussin Expectorans®).

Nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Nalezy przerwac stosowanie leku Robitussin Expectorans i poradzic¢ si¢ lekarza, gdy kaszel utrzymuje
si¢ dtuzej niz 7 dni u dorostych (3 dni u dzieci), nawraca, badZ towarzyszy mu goraczka, wysypka lub
trwaty bdl glowy. Moga by¢ to objawy cigzkiej choroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Robitussin Expectorans
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy przerwac stosowanie leku i udac¢
si¢ do lekarza. Po przedawkowaniu leku moga wystapi¢ nudnosci i wymioty.

Pominie¢cie zastosowania leku Robitussin Expectorans
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej 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.

Podczas przyjmowania leku Robitussin Expectorans moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
nadwrazliwos$¢, nudnosci, wymioty.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

zawroty glowy, bole glowy, dusznos¢, wysypka, pokrzywka, reakcje anafilaktyczne (ciezkie reakcje

alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu i zwykle ze znacznym obnizeniem ci$nienia), obrzek
naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna z obrzekiem skory i (lub) bton sluzowych np. w obrebie
twarzy, gardla, konczyn, stawdw), biegunka, bole zotadka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.



Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Robitussin Expectorans
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku
tekturowym po: ,, Termin waznos$ci®. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu wynosi 6 miesiecy.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli zakretka jest uszkodzona.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Robitussin Expectorans

° Substancja czynng leku jest gwajafenezyna. 5 ml syropu zawiera 100 mg gwajafenezyny.

. Pozostate sktadniki to: glicerol, karboksymetyloceluloze sodowa, benzoesan sodu, etanol 96%,
lewomentol, kwas cytrynowy bezwodny, karmel, maltitol ciekty (E 965), naturalny aromat
wisniowy, sorbitol (roztwor 70%) (E 420), cyklaminian sodu, s6l potasowa acesulfamu, wodg
0CZyszZczong.

Jak wyglada lek Robitussin Expectorans i co zawiera opakowanie
Lek Robitussin Expectorans ma posta¢ syropu o barwie brunatnej oraz o smaku i zapachu wisniowym.
Butelka ze szkta oranzowego z zakretka PE/PP z pier§cieniem gwarancyjnym oraz miarkg PP.

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Wytworca:

Doppel Farmaceutici S.r.l.

Via Martiri delle Foibe 1

29016 Cortemaggiore (Piacenza)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacj ulotki:



