Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Baladex

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
watzne dla pagjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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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 rozkurczajace migsnie gtadkie oskrzeli, a gwajafenezyna dziatanie wykrztusne.

Wskazania do stosowania

Leczenie i zapobieganie stanom dusznosci:

-w przebiegu astmy oskrzelowej, zapalenia oskrzeli;

- oraz w przewlekfej obturacyjnej chorobie ptuc (przewlekfe zapalenie oskrzeli, rozedma ptuc).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Baladex
Kiedy nie przyjmowac leku Baladex

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

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zofadka i (lub) dwunastnicy;

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

- jesli pacjent choruje na padaczke, nadczynnosc tarczycy;

- jedli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

- udzieci ponizej 6 roku zycia.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

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

- jesli ma choroby uktadu oddechowego;

- jesli ma choroby watroby;

- jesli ma chorobe alkoholowa;

- jesli wystepuje u niego goraczka, utrzymujaca sie powyzej 3 dni;
- jesli pacjent jest otyly;
- jedli pacjent ukoriczyt 5 lat.

Lek zawiera teofiling i gwajafenezyne.
Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania przed uzyciem nalezy sprawdzic czy inne przyjmowane leki nie zawieraja teofiliny
i gwajafenezyny.

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

Baladex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
atakze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Jezeli pacjent przyjmuje ktdrykolwiek z nizej wymienionych lekéw, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi:
- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zofadka i dwunastnicy);

- antybiotyki makrolidowe;

- klindamycyna, linkomycyna (antybiotyki z grupy linkozamidaw);

-izoniazyd (lek przeciwgruzliczy);

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

- doustne $rodki antykoncepcyjne;

- meksyletyng (lek przeciwarytmiczny);

- allopurinol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- furosemid (lek moczopedny);

- doustne leki przeciwzakrzepowe;

- halotan(stosowany w wziewnym znieczuleniu);

- sympatykomimetyki (np. efedryna);

- glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu chordb 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 $rodkéw zwiotczajacych; nasila hipoglikemie
wystepujaca w przebiegu stosowania glikokortykosteroidéw, B,-adrenomimetykw (salbutamol, fenoterol) oraz lekow
moczopednych.

- Leki ostaniajace bone $luzowa zofadka ostabiaja dziatanie gwajafenezyny.

Jedli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuije ktdrykolwiek z wyzej wymienionych lekéw, powinien skontaktowac sie
zlekarzem lub farmaceuta.

Cigza i karmienie piersig

Jedli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec dziecko, powinna
poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Baladex moze byc stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadku, gdy korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko

dla ptodu. v
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Baladex moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia jedynie w przypadku, gdy korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla dziecka. Teofilina przenika do mleka i moze wywotywac dziafania niepozadane u dzieci karmionych
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Baladex zawiera sacharoze, glukoze bezwodna, sorbitol, etanol

- Lek zawiera sacharoze. W 5 ml syropu jest 2500 mg sacharozy.

Lek zawiera glukoze bezwodna. W 5 ml syropu jest 260 mg glukozy. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje
niektdrych cukrw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

- Lek zawiera sorbitol. W 5 ml syropu jest 250 mg sorbitol. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

- Lek zawiera etanol, 650 mg etanolu na 5 ml syropu, tzn 0,772 ml (czystego alkoholu), o jest rownowazne ok. 15,43 ml
piwai 6,44 mlwina na dawke (5 ml syropu).

Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmiacych piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego
ryzyka, takich jak pacjendi z choroba watroby lub z padaczka.

3. Jak przyjmowac Baladex

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

Lek do podawania doustnego.

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

Do dawkowania leku nalezy uzywac miarki dotaczonej do opakowania. Umozliwia to odmierzanie dokfadnej dawki.

Zalecana dawka

Doroglii dzieci o masie ciata powyzej 40 kg 5do 10 ml (50 do 100 mg teofiliny) 2 do 3 razy na dobe.
Dzieci o masie ciata ponizej 40 kg 11 do 16,5 mg/kg masy ciafa teofiliny na dobe podzielone na
2lub3 dawki.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przyjecie wigkszej 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 zwiekszajac nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

- nudnosci, wymioty, biequnka;

- bol gtowy, niepokéj, pobudzenie, drgawki kloniczno-toniczne, zwhaszcza przy znacznym przedawkowaniu;
- hipotonia (niedociénienie tetnicze - znaczne zmniejszenie cinienia 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 niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
ul. Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wigcej informacji na temat bezpieczeristwa
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 waznosci
oznacza ostatni dziert podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute,
jak usunac leki, ktdrych sie juz nieuzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Baladex

- Substancjami czynnymi leku s3 teofilina i gwajafenezyna.

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

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

Jak wyglada Baladex i co zawiera opakowanie

Lek ma postac syropu.

Opakowanie leku to: butelka ze szkta brunatnego, zawierajaca 150 ml syropu, zamknieta zakretka aluminiowa
zmiarkg, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic sie do podmiotu odpowiedzialnego.
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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