INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykietoulotka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Syrop sosnowy zlozony Aflofarm,
(1283,1 mg + 1944 mg + 9,72 mg)/15 ml, syrop
Pini extractum fluidum + Anisi tinctura + Codeini phosphas hemihydricus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

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 (4nisi tinctura) DER 1:4,5-5,5
ekstrahent: etanol 70% (v/v), 9,72 mg fosforanu kodeiny (Codeini phosphas hemihydricus)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: wapnia mleczan pigciowodny, kwas fosforowy rozcienczony, sacharoza,
woda oczyszczona.

15 ml syropu zawiera 9,72 mg fosforanu kodeiny, 1329,6 mg etanolu i 12,053 g sacharozy.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
125 g Kod: 5909990669714

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig etykietoulotki przed zastosowaniem leku, w tym celu nalezy
odklei¢ etykiete w prawym gérnym rogu w miejscu oznaczonym strzatka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w chlodzie. Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE

‘ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel: (42) 22 53 100

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

l 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6697

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

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

Kiedy nie stosowa¢ leku: Jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z cetyny sosnowej, nalewke z anyzu
i fosforan kodeiny lub ktérykolwiek z pozostatych skladnikow tego leku.

Jesli pacjent:

- ma astme oskrzelowa lub tendencje do skurczu oskrzeli;

- ma ostrg niewydolnos¢ oddechowa (trudnosci w oddychaniu np. sptycenie oddechu);
- stosuje leki z grupy benzodiazepin i pochodne kwasu barbiturowego;

- jest uzalezniony od lekow opioidowych;

- ma przewlekle zaparcia;

- u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia;

- u ktérych metabolizm kodeiny do morfiny przebiega bardzo szybko;

- dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci: Naduzywanie lekow zawierajacych kodeing (stosowanie dluzsze
niz zalecane i (lub) w dawkach wigkszych niz zalecane) moze prowadzi¢ do fizycznego, jak
i psychicznego uzaleznienia. Po naglym zakonczeniu leczenia mogg wystapic¢ objawy odstawienia.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podcezas stosowania leku u oséb:

- uzaleznionych od lekéw i srodkéw opioidowych oraz u 0sdb przyjmujacych leki z grupy agonistow
lub antagonistéw morfiny;

- z depresja osrodkowego ukiadu nerwowego (OUN);

- z depresja oddechowa i przewlektymi chorobami ptuc;

- ze zwiekszonym cisnieniem wewnatrzczaszkowym lub urazami glowy;

- z chorobami drog zolciowych, w tym kamica zolciows;

- z niewydolnoscig nerek;

- z zapalnymi lub prowadzacymi do niedroznosci chorobami jelit;

- starszych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaparé.

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

Kodeina jest przeksztalcana w morfing w watrobie z udziatem enzymu. Morfina jest substancjg, ktora
warunkuje dziatanie kodeiny. U niektorych oséb wystepuje odmiana tego enzymu, co moze
powodowa¢é u nich rézne dziatanie. U niektdérych 0sob morfina nie powstaje lub powstaje w bardzo
malych ilosciach i wowczas nie bedzie miata dziatania przeciwkaszlowego. U innych o0séb jest
bardziej prawdopodobne wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych ze wzgledu na bardzo duze
ilosci powstajacej morfiny. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujgcych objawow
niepozadanych, nalezy przerwad stosowanie tego leku i natychmiast zasiegng¢ porady lekarza:
powolny lub plytki oddech, dezorientacja, sennosé¢, zwezenie Zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcia,
brak apetytu.

Lek zawiera etanol i sacharoze

Ten lek zawiera 1329,6 mg alkoholu (etanolu) w 15 ml syropu. [los¢ alkoholu w 15 ml tego leku jest
rownowazna 33 ml piwa i 13,2 ml wina.

Ten lek zawiera 886,4 mg alkoholu (etanolu) w 10 ml syropu. Ilosé alkoholu w 10 ml tego leku jest
réwnowazna 22 ml piwa i 8,8 ml wina.

llos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wplywu na dorostych i mtodziez, a jego
dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bgdzie zauwazalne. Moze powodowaé pewne dziatanie u
miodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dzialanie innych lekéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Lek zawiera 12, 053 g sacharozy w 15 ml syropu. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektdrych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Syrop sosnowy zlozony Aflofarm a inne leki: Leku nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie 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 nadciénienia tetniczego);

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

- glutetimid (lek o dzialaniu 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 pobudzajgcym perystaityke 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 skontaktowaé si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia: Nie nalezy przyjmowa¢ leku w okresie cigzy i karmienia piersig. Kodeina
i morfina przenikajg do mleka matki.

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

Sposéb stosowania i droga podania:

Podanie doustne.

Dorosli (powyzej 18 lat): 3 razy na dobg po 15 ml

Mitodziez w wieku od 12 do 18 lat: 3 razy na dobg po 5 do 10 ml syropu.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie nalezy stosowacé leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Miodziez w wieku od 12 lat do 18 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania leku u mtodziezy z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego

w leczeniu kaszlu.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowacé dokiadnie tak, jak to opisano w tej etykietoulotce lub wediug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nie stosowa¢ leku dluzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki: Po przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki leku moze
wystapi¢ zahamowanie czynno$ci osrodka oddechowego (sinica, zahamowanie czynnos$ci
oddechowej, sptycenie oddechu), depresja osrodkowego uktadu nerwowego, drgawki, utrata
swiadomosci.

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

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

Dzialania niepozadane: Jak kazdy lek, lek ten moze powodowad dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Ze wzgledu na zawartosé w leku kodeiny mogg wystapic: sennos¢, zawroty glowy, spadki cisnienia,
zmniejszenie czestosci oddechu, skurcz oskrzeli, trudnosci w oddawaniu moczu, zaparcia, kolka
zbkciowa, nudnoéci, wymioty, uczucie suchosci w jamie ustnej. Anetol zawarty w nalewce anyzowej
moze powodowaé reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej etykietoulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialaf Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zglaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Data ostatniej aktualizaciji tekstu: 47020

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Syrop sosnowy ztozony Aflofarm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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