BALADEX syrop 150ml"

Opis produktu

Baladex, (50 mg + 30 mg)/5 ml, syrop
Theophyllinum + Guaifenesinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

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

Baladex to lek w postaci syropu w sktad, ktérego wchodza dwie substancje czynne: teofilina

i gwajfenezyna.

Teofilina ma dziatanie rozkurczajgce miesnie gtadkie oskrzeli, a gwajafenezyna dziatanie wykrztusne.
Wskazania do stosowania

Leczenie i zapobieganie stanom dusznosci:

- w przebiegu astmy oskrzelowej, zapalenia oskrzeli;

- oraz w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc (przewlekte zapalenie oskrzeli, rozedma ptuc).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Baladex

Kiedy nie przyjmowac leku Baladex

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowg zotgdka i (lub) dwunastnicy;

- jesli pacjent przeszedt zawat serca, ma zaburzenia rytmu serca;

- jesli pacjent choruje na padaczke, nadczynnosé tarczycy;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

- u dzieci w wieku do 6 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Baladex pacjent powinien omoéwic to z lekarzem:
- jesli ma choroby uktadu krazenia i nadcisnienie tetnicze;

- jesli ma choroby uktadu oddechowego;

- jesli ma choroby watroby;

- jesli ma chorobe alkoholowg;

- jesli wystepuje u niego goraczka, utrzymujaca sie powyzej 3 dni;

- jesli pacjent jest otyty;

- jesli pacjent ukoriczyt 65 lat.

Lek zawiera teofiline i gwajafenezyne.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki
nie zawierajg teofiliny i gwajafenezyny.

Dzieci
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Nie nalezy podawac leku dzieciom w wieku do 6 lat.

Baladex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad.

Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekéw, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi:

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy);

- antybiotyki makrolidowe;

- klindamycyna, linkomycyna (antybiotyki z grupy linkozamidéw);

-izoniazyd (lek przeciwgruzliczy);

- pochodne chinolonu (antybiotyki o dziataniu bakteriobdjczym, np. Palin, Abaktal);

- doustne srodki antykoncepcyjne;

- meksyletyna (lek przeciwarytmiczny);

- allopurinol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe));

- furosemid (lek moczopedny);

- doustne leki przeciwzakrzepowe;

- halotan (stosowany w wziewnym znieczuleniu);

- sympatykomimetyki (np. efedryna);

- glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu choréb serca);

- rezerpina (stosowana w leczeniu nadcisnienia);

- ketamina (stosowana w znieczuleniu);

- nikotyna;

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

- ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy);

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki).

- Teofilina ostabia dziatanie soli litu, propranololu, niedepolaryzujacych srodkéw zwiotczajacych;
nasila hipoglikemie wystepujgca w przebiegu stosowania glikokortykosteroidéw, B2-
adrenomimetykéw (salbutamol, fenoterol) oraz lekéw moczopednych.

- Leki ostaniajgce btone sluzowg zotgdka ostabiajg dziatanie gwajafenezyny.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekdw, powinien
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Baladex moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku, gdy korzysci dla matki
przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Baladex moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig jedynie w przypadku, gdy korzysci dla
matki przewyzszajg potencjalne ryzyko dla dziecka. Teofilina przenika do mleka i moze wywotywac
dziatania niepozgdane u dzieci karmionych piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn po zazyciu tego leku.

Baladex zawiera etanol

Lek zawiera 0,16% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 650 mg etanolu na 5 ml syropu, tzn. 0,772 ml
(czystego alkoholu), co jest réwnowazne okoto 15,43 ml piwa i 6,44 ml wina na dawke (5 ml syropu).
Szkodliwe dla oséb z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia, dzieci

i uosdb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatania innych lekow.

Alkohol zawarty w leku moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Baladex zawiera glukoze

5 ml syropu zawiera 260 mg glukozy. JeZeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektdrych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Baladex zawiera sacharoze

Lek zawiera 2,5 g sacharozy na dawke (5 ml). Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Baladex zawiera sodu benzoesan
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Lek zawiera 10 mg sodu benzoesanu w 5 ml syropu.

Baladex zawiera sorbitol, ciekty niekrystalizujgcy

Lek zawiera 250 mg sorbitolu w 5 ml syropu. Sorbitol jest Zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta dorostego (lub dziecka) nietolerancje niektorych cukréow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadkg chorobe genetyczng, w ktdrej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku
lub podaniem go dziecku.

Dawka 5 ml syropu to 0,295 jednostek chlebowych.

Baladex zawiera séd

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ Baladex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Do dawkowania leku nalezy uzywac miarki dotgczonej do opakowania. Umozliwia to odmierzanie
doktadnej dawki.

Zalecana dawka

Dorogli i dzieci w wieku powyzej 6 lat o masie ciata powyzej 40 kg: 5 do 10 ml (50 do 100 mg
teofiliny) 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat o masie ciata ponizej 40 kg: 11 do 16,5 mg/kg masy ciata teofiliny na
dobe podzielone na 2 lub 3 dawki.

Stosowanie u dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku do 6 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Baladex

W razie przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Po
przedawkowaniu syropu moga wystapic: drgawki, ciezkie zaburzenia rytmu serca wraz z
zatrzymaniem jego czynnosci.

Pominiecie przyjecia leku Baladex

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, nie zwiekszajgc nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujgce objawy niepozgdane:

- nudnosci, wymioty, biegunka;

- bl gtowy, niepokd)j, pobudzenie, drgawki kloniczno-toniczne, zwtaszcza przy znacznym
przedawkowaniu;

- hipotonia (niedoci$nienie tetnicze - znaczne zmniejszenie cisnienia krwi);

- niewydolnos¢ krazenia;

- zaburzenia rytmu serca, tachykardia (szybkie bicie serca);

- wysypka;

- hipokaliemia (obnizony poziom potasu w surowicy krwi);

- hiperglikemia (podwyzszony poziom cukru we krwi).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.. +48 22 49 21 301

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Baladex

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki — 28 dni.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Baladex

- Substancjami czynnymi leku sg teofilina i gwajafenezyna.

5 ml syropu zawiera 50 mg teofiliny i 30 mg gwajafenezyny.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy, etanol 96%, glukoza, glicerol, sacharyna sodowa, sorbitol,
ciekty niekrystalizujgcy, sodu cytrynian, sodu benzoesan, sacharoza, lewomentol, woda oczyszczona.

Jak wyglada Baladex i co zawiera opakowanie

Lek ma postac syropu.

Opakowanie leku to: butelka ze szkta barwnego, zawierajgca 150 ml syropu, zamknieta aluminiowa
biatg zakretkg z miarkg, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

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

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytwoérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow
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