Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Auropect, 50 mg/mL, syrop
Carbocisteinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Auropect

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Auropect i w jakim celu sie go stosuje

Lek Auropect syrop zawiera karbocysteine, ktora wplywa na wydzieling drog oddechowych. Lek
zmniejsza lepko$¢ wydzieliny oskrzeli dzigki czemu jest ona bardziej ptynna (dziatanie mukolityczne),
co ulatwia odkrztuszanie i zmniejsza czg¢sto$¢ napadow kaszlu.

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu objawowym chordb uktadu oddechowego przebiegajacych
z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny.

Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Auropect

Kiedy nie stosowa¢ leku Auropect

- jesli pacjent ma uczulenie na karbocysteing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

- w stanie astmatycznym,

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Auropect nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta w przeszto$ci wystepowata choroba wrzodowa, poniewaz leki mukolityczne moga
uszkadzac¢ btong sluzowa zotadka.



W przypadku wystgpienia obfitej ropnej wydzieliny 1 gorgczki, a takze w przypadku przewlektej
choroby oskrzeli lub ptuc oraz u pacjentdow ze zmniejszong zdolnoscig do odkrztuszania konieczna jest
wizyta u lekarza, ktory moze zaleci¢ inne leki.

Leczenie pacjentow z astmg oskrzelowa powinno przebiega¢ pod doktadng kontrolg lekarska ze
wzgledu na ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli. W przypadku wystapienia tego objawu, nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie leku.

Nie nalezy zazywac leku przed snem.

Dzieci
Lek Auropect nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Auropect a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac karbocysteiny jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi i lekami hamujgcymi
wydzielanie §luzu.

Lek Auropect z jedzeniem i piciem
Lek Auropect syrop nalezy przyjmowac po positkach.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w cigzy.
Nie wiadomo, czy karbocysteina przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku
w okresie karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wptywu karbocysteiny na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Auropect nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

Lek Auropect zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Lek zawiera 1,5 mg metylu parahydroksybenzoesanu w 1 mL syropu. Lek moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Lek Auropect zawiera sacharoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 0,5775 g sacharozy w 1 mL syropu, co odpowiada 25,99 g sacharozy w maksymalnej
zalecanej dawce dobowej leku (45 mL). Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentdow z cukrzyca.

Lek Auropect zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 0,057 mg glikolu propylenowego w kazdym mL syropu, co odpowiada 0,285 mg glikolu

propylenowego w 5 mL syropu.

Lek Auropect zawiera sod



Lek zawiera od 11,3 mg do 11,666 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w 1 mL syropu, co
odpowiada od 0,565% do 0,5833% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu

u 0s6b dorostych.

Maksymalna zalecana dobowa dawka tego leku zawiera 524,97 mg sodu. Odpowiada to 26,25%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowacé lek Auropect

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

Lek stosuje si¢ doustnie. Odpowiednig objetos¢ syropu nalezy odmierzy¢ za pomoca tyzeczki
miarowej, ktora jest dotgczona do opakowania leku.

Zazwyczaj lek stosuje si¢ nastgpujaco:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo nalezy stosowa¢ dawke 750 mg (15 mL syropu) 3 razy na dobg, a nastgpnie po uzyskaniu
korzystnego dzialania (rozrzedzenie wydzieliny, utatwienie odkrztuszania) dawke nalezy zmniejszy¢
do 500 mg (10 mL syropu) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:
250 mg (5 mL syropu) 3 razy na dobe.

U dzieci i mlodziezy dawka dobowa karbocysteiny nie moze by¢ wigksza niz 30 mg/kg masy ciata.
Zaleca sie, aby dziecko popito przyjeta dawke leku woda.

Pacjenci w podesztym wieku:
Stosuje si¢ dawkowanie zalecane u pacjentow dorostych.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz 4 do 5 dni.
Nie zaleca si¢ zazywac¢ leku przed snem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Auropect

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania karbocysteiny. Najbardziej prawdopodobnymi
objawami przedawkowania moga by¢ zaburzenia zotadka i jelit.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty. W przypadku przedawkowania lekarz moze przeprowadzi¢ ptukanie zotadka

1 obserwowac pacjenta.

Pominig¢cie zastosowania leku Auropect

Pomini¢tg dawke nalezy zazy¢ mozliwie jak najszybciej. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej

w celu uzupehienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Auropect

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Zaburzenia zotgdka i jelit:

Rzadko (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 000 osdb, ale rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b): nudnosci,
biegunka.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 osob): krwawienia z przewodu pokarmowego,
zaburzenia zotagdkowe, bol brzucha.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Pojedyncze przypadki: bole glowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
U pacjentow nadwrazliwych moze wystgpic¢ zapalenie btony §luzowej jamy ustnej i nosa.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 osob): reakcje alergiczne (wysypka skorna,
swiad, pokrzywka).

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zgtaszano
pojedyncze przypadki pecherzowego zapalenia skory takie jak zespot Stevensa-Johnsona.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Auropect

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
1 etykiecie butelki. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Auropect

- Substancjg czynng leku jest karbocysteina. 5 mL syropu zawiera 250 mg karbocysteiny. 1 mL
syropu zawiera 50 mg karbocysteiny.

- Pozostate sktadniki leku to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), karmel (E 150d),
sacharoza, aromat agrestowy (glikol propylenowy, mréwczan etylu, octan izopentylu, 4-(4-
hydroksyfenyl)butan-2-on, 3-metylobutan-1-ol, gruszlin karbolistny (Barosma betulina)
ekstrakt, kwas octowy, 4-(2,6,6-trimetylocykloheks-1-en-1-ylo)-but-3-en-2-on), sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.



Jak wyglada lek Auropect i co zawiera opakowanie

Butelka o pojemnos$ci 200 mL z oranzowego szkta, zamknicta zakretka z HDPE i uszczelnieniem

z LDPE w tekturowym pudetku. Butelka zawiera przezroczysty, bursztynowy syrop o agrestowym
zapachu i stodkim smaku. Do opakowania dotgczona jest miarka - tyzka miarowa o pojemnosci 5 mL,
pozwalajaca na odmierzenie objetosci 1,25 mL, 2,5 mL, 3,75 mL oraz 5 mL.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca:

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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