Oznakowanie opakowania bezposredniego — butelka

Syrop sosnowy zlozony Aflofarm

(1283,1 mg+194,4 mg+9,72 mg)/15 ml, syrop

Pini extractum fluidum+ Anisi tinctura+Codeini phosphas hemihydricus
125 ¢

Sktad: 15 ml syropu zawiera 1283,1 mg wyciagu z cetyny sosnowej (Pini extractum fluidum) DER
1:0,9-1,1 ekstrahent: etanol 96 (v/v), 194,4 mg nalewki z anyzu (Anisi tinctura) DER 1:4,5-5,5
ekstrahent: etanol 70% (v/v), 9,72 mg fosforanu kodeiny (Codeini phosphas hemihydricus) oraz
substancje pomocnicze mleczan wapnia pigciowodny, kwas fosforowy 10 %, sacharoza, woda.

15 ml syropu zawiera 9,72 mg fosforanu kodeiny i 1156,2 mg etanolu.

Wskazania do stosowania: Doraznie w suchym meczacym kaszlu w przebiegu niezytow gornych
drog oddechowych.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne i pomocnicze leku.

Nie stosowac U pacjentow:

- Z astma oskrzelowa lub tendencja do skurczu oskrzeli;

- Z 0stra niewydolnoscig oddechowa (trudnosci w oddychaniu np. sptycenie oddechu);
- stosujacych leki z grupy benzodiazepin i pochodne kwasu barbiturowego;

- uzaleznionych od lekéw opioidowych;

- Z przewlektymi zaparciami;

- u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia;

- u ktérych metabolizm kodeiny do morfiny przebiega bardzo szybko;

- dzieci ponizej 12 lat.

Interakcje: Leku nie nalezy stosowaé jednocze$nie z ponizej wymienionymi lekami:

- benzodiazepiny (leki o dziataniu p/legkowym, nasennym);

- barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki);

- neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych);

- klonidyna (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego);

- leki opioidowe (silne leki przeciwbolowe, np. morfina);

- glutetimid (lek o dziataniu nasennym);

- inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji), oraz w okresie 14 dni po ich odstawieniu;
- leki przeciwhistaminowe (leki stosowane m.in. w leczeniu alergii);

- leki obnizajace ci$nienie tetnicze krwi;

- metoklopramid (lek o dziataniu p/wymiotnym i pobudzajacym perystaltyke jelit);

- kodeina moze zwigksza¢ depresyjne dziatanie na osrodek oddechowy innych lekéw opioidowych
oraz nasila¢ dzialanie etanolu.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z ww lekdéw, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Cigza i karmienie piersia: Nie nalezy przyjmowac Syropu sosnowego ztozonego Aflofarm w okresie
cigzy i karmienia piersig. Kodeina i morfina przenikaja do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn: Lek w zalecanych dawkach moze powodowaé
uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obstugiwania maszyn ze wzglgdu na fosforan kodeiny.

SrodKi ostroznosci zwiazane ze stosowaniem: Naduzywanie lekow zawierajacych kodeing
(stosowanie dtuzsze niz zalecane i (lub) w dawkach wiekszych niz zalecane) moze prowadzi¢ do
fizycznego, jak i1 psychicznego uzaleznienia. Po naglym zakonczeniu leczenia moga wystapi¢ objawy
odstawienne.



Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania leku:

- u 0s0b uzaleznionych od lekow i srodkow opioidowych oraz u 0sob przyjmujacych leki z grupy
agonistow lub antagonistow morfiny;

- z depresja osrodkowego uktadu nerwowego (OUN);

- z depresja oddechowa i przewlektymi chorobami ptuc;

- ze zwickszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub urazami gtowy;

- z chorobami drog zotciowych, w tym kamicg zélciows;

- z niewydolnoscia nerek;

- z zapalnymi lub prowadzacymi do niedroznosci chorobami jelit;

- u 0s0b starszych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaparc.

Kodeina hamuje odruch kaszlowy i z tego powodu nie nalezy jej stosowac u pacjentow
odkrztuszajacych wydzieling.

Kodeina jest przeksztatcana w morfing w watrobie z udzialem enzymu. Morfina jest substancja, ktéra
warunkuje dziatanie kodeiny. U niektorych osob wystgpuje odmiana tego enzymu, co moze
powodowac u nich rézne dziatanie. U niektorych os6b morfina nie powstaje lub powstaje w bardzo
matych ilo$ciach i wowczas nie bedzie miala dziatania przeciwkaszlowego. U innych oséb jest
bardziej prawdopodobne wystapienie ciezkich dziatan niepozadanych ze wzgledu na bardzo duze
ilosci powstajacej morfiny. Jesli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z nastgpujacych objawow
niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast zasiggna¢ porady lekarza:
powolny lub ptytki oddech, dezorientacja, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnos$ci lub wymioty, zaparcia,
brak apetytu.

Lek zawiera etanol 1156,2 mg etanolu (96%) w 15 ml syropu, co jest rtownowazne 23,1 ml piwa i 9,6
ml wina na dawke (15 ml syropu). Szkodliwe dla 0sob z choroba alkoholowa.

Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia, dzieci

i U 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

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

Sposéb stosowania i droga podania:

Podanie doustne.

Dorosli (powyzej 18 lat): 3 razy dziennie po 15 ml.

Mtodziez w wieku od 12 do 18 lat: 3 razy dziennie po 5 do 10 ml syropu.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie stosowac.

Mtlodziez w wieku powyzej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania leku u mtodziezy z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego w
leczeniu kaszlu.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem na etykiecie lub wedtug wskazan lekarza, czy
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

Przedawkowanie: Po przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki leku moze wystapi¢ zahamowanie
czynnos$ci o$rodka oddechowego (sinica, zahamowanie czynnos$ci oddechowe;j, sptycenie oddechu),
depresja osrodkowego uktadu nerwowego, drgawki, utrata §wiadomosci.

W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku pomini¢cia jednej dawki leku nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko, jak jest to
mozliwe.

Dzialania niepozadane: Ze wzgledu na zawarto$¢ w leku kodeiny mogg wystapic: sennos¢, zawroty
glowy, spadki cisnienia, zmniejszenie czgstosci oddechu, skurcz oskrzeli, trudnosci w oddawaniu



moczu, zaparcia, kolka zotciowa, nudnosci, wymioty, uczucie suchosci w jamie ustnej. Anetol zawarty
w nalewce anyzowej moze powodowac reakcje alergiczne.

Zglaszanie 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 Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w chtodzie. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Termin waznosci:

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel: (42) 22 53 100

Nr serii:

Pozwolenie nr R/6697

Kod EAN: 5909990669714

Informacja podana systemem Braille’a: Syrop sosnowy ztozony Aflofarm



