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PULMOPECT

30 mg/5 ml, syrop, Levodropropizinum

Dawkowanie
3 razy na dobe w odstepach co najmniej 6 godzin

Q © Dzieci 10-20 kg: 3 ml syropu 3 razy na dobe
@[m] powyzej 2 lat  20-30 kg: 5 ml syropu 3 razy na dobe

2 ON  Dorosli
10 ml syropu do 3 razy na dobe

Nazwa p| i i nazwa p i Pulmopect, 30 mg/5 ml, syrop. Skiad j; iowy i ilosci iesieniu do

oraz (ych subs(ancjl pomocniczych, ktore maja istotne ie dla Sci ia p i 5ml roztworu zawiera: 30 mg Iewodroprop\zyny
(Le i Substancja i 0 znanym dznalamu Sacharoza - 3 g/ 5 ml ie lub i peuty do i j leczenie
nieproduktywnego kaszlu. D ie i sposéb D Produkt leczniczy stosuje sig¢ 3 razy na dobe w odstgpach co najmniej 6 godzln Dorosli: 10 ml

syropu do 3 razy na dobe w odstgpach co najmniej 6 godzin. Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 10-20 kg: 3 ml syropu 3 razy na dobe; 20-30 kg: 5 ml syropu 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku ponizej 2 lat: Produktu leczniczego Pulmopect nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Maksymalny czas trwania leczenia bez konsultacji lekar-
skiej wynosi 7 dni. W przypadku, gdy kaszel nie ustepuje po siedmiu dniach stosowania produktu leczniczego Pulmopect, pacjent powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem. Na-
lezy pamigtac, ze kaszel jest objawem i nalezy rozpozna¢, a nastgpnie leczy¢ chorobe, ktdra jest jego przyczyna. Sposdb podawania. Pulmopect nalezy stosowa¢ doustnie.
Do butelki z syropem dotgczona Jesl miarka pozwa\ajaca odmlerzyc 3, 5, 10 ml. W celu otwarcia butelki nalezy mocniej nacisng¢ nakretke i obréci¢ w kierunku przeciwnym

do ruchu zegara.P 08¢ na czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg. Nie nalezy stosowa¢ produktu lecznicze-
go u os6b z obfitg wydznelma oskrze\owa i zaburzemaml czynnoscn rzesek nabtonka oskrze\owego (zespdt Kartagenera, dyskineza rzesek). Cigza i laktacja Lewodropropizyna
jest i $rodki Pacjenci w podeszlym wieku. Obserwowany brak istotnych zmian profilu farmako-

kinetycznego lewodropropizyny wraz z wiekiem wskazuje, ze modyfikacja dawek czy odstepéw migdzy kolejnymi dawkami u oséb w podesztym wieku prawdopodobnie nie jest
konieczna. W kazdym razie, wobec dowodéw na zmiany wrazliwosci na wiele lekéw u oséb w podesziym wieku, w tej grupie pacjentéw nalezy zachowaé szczegdlng ostroz-
no$¢ podczas stosowania lewodropropizyny. Zaleca sie ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny
< 35 ml/min). Produkt leczniczy nalezy stosowac¢ ostroznie przy jednoczesnym stosowaniu lekéw uspokajajacych u szczegdlnie wrazliwych pacjentéw. Produkt leczniczy zawiera
3 g sacharozy na dawke (5 ml): Nalezy o tym pamieta¢ stosujac go u 0séb chorych na cukrzyce. Pacjenci z rzadkimi dZ\edZICZnyml zaburzenlaml 2zwigzanymi z nietolerancjg

fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowaé produktu Leki pr we to
leki pr do ia tylko w iwaniu na rozpoznanie przyczyny kaszlu i (lub) efekt leczenia choroby
powodujacej ten kaszel. Ze wzgledu na brak informacji o wplywie positkéw na produktu leczniczego P

zaleca sie jego zazywanie miedzy positkami. JeZeli kaszel utrzymuje sie diuzej niz 7 dni, nalezy zweryfikowaé diagnoze. Séd. Ten
produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml produktu, to znaczy lek uznaje sig za ,wolny od sodu”. Dziatania

D ia wynikaja $ci na rynku - w ponad 30 krajach na catym $wiecie - produktéw zawierajacych
lewodropropizyne wskazujg, ze dziatania nlepozqdane wystepuja bardzo rzadko. Opierajac si¢ na szacunkowych danych co do
liczby pacjentéw, ktérzy stosowali lewodropropizyne (wynikajacych z liczby sprzedanych opakowari) oraz biorgc pod uwage liczbg
spontanicznych zgloszen dziatan niepozadanych, mozna wyliczy¢ ze czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych leku jest
nizsza niz 1:500 000. W wigkszosci przypadkéw nie sg to powazne powiktania, a objawy ustepuja po przerwaniu leczenia, czasem
tylko wymagajac specyficznego leczenia farmakologicznego. Zaobserwowano nastgpujace bardzo rzadko wystepujace dziatania
niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000): Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: pokrzywka, rumien, osutka, $wiad,
obrzek naczynioruchowy, reakcje skorne. Opisano pojedynczy przypadek epidermolizy ze skutkiem $miertelnym. Zaburzenia
2zotadka i jelit: bole zotadka, bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka. Opisano dwa pojedyncze przypadki - odpowiednio - zapa-
lenia jezyka i aftowego zapalenia jamy ustnej zgorqcqu U jednej osoby stwierdzono e watroby. Opisano
takze pojedynczy przypadek $pigczki b i - u pacjentki w wieku przyji j jed $nie doustne pro-
dukty hipoglikemizujace. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: reakcje alergiczne i anafilaksja, ogolne zte samopoczucie.
Zgtaszano pojedyncze przypadki uogéinionego obrzeku, omdlen i astenii. Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, zabu-
rzenia rownowagi, drzenia, parestezje. Opisano pojedynczy przypadek wystgpienia drgawek kloniczno-tonicznych oraz napadu
typu petit mal. Zaburzenia serca: kofatanie serca, tachykardia, obnizenie ci$nienia tetniczego. W pojedynczym przypadku opisano
zaburzenia rytmu serca w postaci bigeminii przedsionkowej. Zaburzenia psychiczne: drazliwos$¢, sennos¢, depersonalizacja. Za-
burzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: duszno$¢, kaszel, obrzgk blony $luzowej uktadu oddechowego. Za-
burzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: astenia i ostabienie koriczyn dolnych. Opisano kilka przypadkéw obrzeku powiek,
ktére w wigkszos$ci mozna uznac za obrzek naczynioruchowy, biorac pod uwage jednoczesne wystapienie pokrzywki. Stwierdzono
pojedynczy przypadek rozszerzenia Zrenic oraz utrate zdolnosci widzenia u jednej osoby. W obu przypadkach objawy ustapity
po odstawieniu leku. U jednego noworodka opisano senno$¢, obnizenie napigcia migsni oraz wymioty, co przypisano przedo-
staniu si¢ do organizmu dziecka lewodropropizyny zazywanej przez karmigcq piersig matke. Objawy pojawily si¢ po karmieniu
i ustagpity spontanicznie po ominigciu kilku karmien (piersia). Reakcje niepozadane mialy ciezki przebieg tylko sporadycznie. Nale-
23 do nich niektére przypadki reakcji skornych (pokrzywka, $wiad), wspomniany juz przypadek zaburzen rytmu serca, przypadek
$pigczki hipoglikemicznej oraz kilka reakcji alergicznych/anafilaktycznych, w postaci obrzeku, dusznosci, wymiotéw i biegunki.
Jeden przypadek epidermolizy, ktéry wystapit u pacjentki w podesztym wieku leczonej jednoczesnie kilkoma lekami, zakonczyt sig
zgonem.Podmiot odpowiedzialny. Adamed Pharma S.A. Pienkoéw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152, Czosnéw. Numer pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat. Pozwolenie nr 26466. Wydane przez Prezesa URPLWMiPB.
Kategoria dostgpnosci. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Niniejsza informacja zostata przygotowana
na podstawwe Charakterystyki Produktu Leczniczego Pulmopect, 30 mg/5 ml, syrop, zatwierdzonej 01.2022, z ktérg nalezy sig

rzed niem leku. Di informacje dostgpne sa w Adamed Pharma S.A. Pierikéw, ul. M. Adamkiewicza
6A 05-152 Czosnow Tel.: +48227327700, fax.: +48227327700, e-mail: adamed@adamed.com

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Pulmopect.
2. Dane PEX Omnibus cena sprzedazy (brutto) w okresie YTD 04.2023.
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