Mucosolvan inhalacje, 15 mg/2 ml, roztwor do nebulizacji; 2 ml roztworu do nebulizacji zawieraja 15 mg
ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 2 ml
roztworu zawieraja 0,45 mg chlorku benzalkoniowego. Wskazania do stosowania: Ostre i przewlekte choroby
ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania §luzu oraz utrudnieniem jego transportu. Dawkowanie
i sposob podawania: Doroéli, dzieci w wieku 6 lat i powyzej: 1 do 2 inhalacji po 2 do 3 ml roztworu w ciggu
doby. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: 1 do 2 inhalacji po 2 ml roztworu w ciaggu doby. Sposéb podawania:
Mucosolvan inhalacje mozna podawac¢ przy uzyciu dowolnego nowoczesnego inhalatora (z wyjatkiem parowego).
Roztwor do nebulizacji mozna miesza¢ z sola fizjologiczna (0,9% roztwdr chlorku sodu) w stosunku 1:1, w celu
optymalnego nawilzenia powietrza, zwlaszcza podczas stosowania respiratora. Produktu leczniczego nie nalezy
miesza¢ z kwasem kromoglikanowym. Produktu nie nalezy rowniez miesza¢ z innymi roztworami, z Ktorymi
powstanie roztwor o pH wyzszym niz 6,3 np. alkaliczna stona woda do inhalacji (s6l emska). Ze wzgledu na wzrost
pH moze pojawi¢ si¢ osad wolnej zasady ambroksolu chlorowodorku lub zmetnienie roztworu. Pacjent powinien
oddycha¢ normalnie w trakcie inhalacji, poniewaz sama inhalacja plynu moze powodowac¢ odruch kaszlowy.
Zaleca si¢ podgrzanie ptynu do nebulizacji do temperatury ciata przed rozpoczgciem inhalacji. Pacjentow z astma
oskrzelowa nalezy poinformowaé, aby rozpoczgli inhalacj¢ po przyjeciu zwykle stosowanych lekow
rozszerzajacych oskrzela. Produktu nie nalezy podawaé przed snem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na
ambroksolu chlorowodorek Iub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania: Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skomych, takich jak rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskérka
(ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogolniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP) zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Dodatkowo w poczatkowej fazie
zespolu Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskorka u pacjentdow moga najpierw wystapic
niespecyficzne (prodromalne) objawy grypopodobne, takie jak: goraczka, uogdlniony bol ciata, zapalenie blony
sluzowej nosa, kaszel i bol gardta. Niespecyficzne objawy grypopodobne moga by¢ blednie leczone za pomoca
lekow stosowanych w kaszlu i1 przeziegbieniu. Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy postgpujacej
wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian na blonach $luzowych), nalezy
natychmiast przerwa¢ leczenie ambroksolu chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej.
W przypadku niewydolnosci nerek lub cigzkiej niewydolnoséci watroby, produkt Mucosolvan inhalacje moze by¢
stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekoéw metabolizowanych w watrobie
i nastepnie wydalanych przez nerki, w przypadku ciezkiej niewydolno$ci nerek mozna spodziewaé si¢
gromadzenia metabolitéw ambroksolu w organizmie. Mucosolvan inhalacje zawiera §rodek konserwujacy: 0,45
mg chlorku benzalkoniowego w 2 ml roztworu. Podczas inhalacji ten $rodek konserwujacy moze powodowaé
sapanie i zaburzenia oddechowe zwlaszcza u pacjentow z astmg i wrazliwych pacjentow z nadwrazliwos$cia drog
oddechowych. Mucosolvan inhalacje zawiera sodu chlorek i sodu wodorofosforan. Ten produkt leczniczy zawiera
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 3 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za wolny od sodu. Lek moze powodowac
skurcz oskrzeli. Dzialania niepozadane: Czgstos¢ wystepowania na podstawie konwencji MedDRA: bardzo
czgsto (= 1/10); czgsto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do
< 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreSlona na podstawie
dostepnych danych: Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto — zaburzenia smaku (np. zmieniony smak); Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rddpiersia: czgsto — niedoczulica gardta; Zaburzenia uktadu
immunologicznego: rzadko - reakcje nadwrazliwoéci, czgsto$¢ niezanana — reakcje anafilaktyczne
w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad; Zaburzenia zotadka i jelit: czg¢sto — nudnosci,
niedoczulica jamy ustnej; niezbyt czgsto — biegunka, wymioty, niestrawnos$¢, bol brzucha, suchosé¢ blony sluzowej
jamy ustnej; czesto$¢ nieznana — sucho$¢ gardta; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: rzadko — wysypka,
pokrzywka; czesto$¢ nieznana — cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona krostkowica). Zglaszanie
podejrzewanych dziatah niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13
09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac
si¢ z pelng informacja o leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez URPLWMIPB nr:
R/1025. Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z o.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203
Warszawa, tel.: +22 280 00 00.
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Mucosolvan® Max, 75 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde. Jedna kapsutka
o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 75 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum). Wskazania
do stosowania: Ostre i przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania $luzu oraz
utrudnieniem jego transportu. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Dorosli: 1 kapsutka
0 przedtuzonym uwalnianiu raz na dobg, najlepiej rano lub przed potudniem. Kapsutek nie nalezy otwiera¢ ani
zué, ale potkna¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Tzw. ,,granulki no$nikowe”, ktore czasami sa
widoczne w stolcu, uwalniaja substancj¢ czynna podczas przej$cia przez przewdd pokarmowy, a same nie maja
znaczenia terapeutycznego. Jezeli podczas stosowania leku Mucosolvan Max w czasie ostrych chorob drog
oddechowych nie dojdzie do zlagodzenia objawdw lub jezeli stan zdrowia ulegnie pogorszeniu, nalezy
zweryfikowac leczenie. Pacjent nie powinien stosowac¢ produktu dtuzej niz 4 do 5 dni bez konsultacji z lekarzem.
Kapsutki Mucosolvan Max mozna przyjmowa¢ z positkiem lub bez positkow. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna (ambroksolu chlorowodorek) lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania: Zglaszano przypadki cigzkich reakcji
skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS),
toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogolniona krostkowica (ang. acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP) zwiazanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku.
Dodatkowo w poczatkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskorka u pacjentow moga
najpierw wystapi¢ niespecyficzne objawy (prodromalne) grypopodobne, takie jak: goragczka, uogoélniony bol ciata,
zapalenie blony S$luzowej nosa, kaszel i bol gardla. Falszywie rozpoznane jako niespecyficzne objawy
grypopodobne moga by¢ poczatkowo leczone za pomoca lekow stosowanych w kaszlu i przezigbieniu. Jesli
wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢
pecherzy lub zmian na btonach $luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie ambroksolu chlorowodorkiem
i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej. W przypadku wystepowania zaburzen czynno$ci nerek lub cigzkiej
niewydolno$ci watroby produkt Mucosolvan Max moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Tak jak
w przypadku innych lekow metabolizowanych w watrobie i nastepnie wydalanych przez nerki, w przypadku
cigzkiej niewydolnosci nerek mozna spodziewac si¢ gromadzenia powstatych w watrobie metabolitow ambroksolu
chlorowodorku. Dzialania niepozadane: Czgsto$¢ wystepowania zgodnie z konwencjg MedDRA: Bardzo czesto
(= 1/10); Czgsto (= 1/100 do < 1/10); Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100); Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000);
Bardzo rzadko (< 1/10 000); Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych
danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko — Reakcje nadwrazliwo$ci; Czgsto$¢ nieznana — Reakcje
anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i §wiad; Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto
— Nudnosci; Niezbyt czgsto — Biegunka, Wymioty, Niestrawno$¢, Bol brzucha; Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej: Rzadko — Wysypka, Pokrzywka; Czesto$¢ nieznana — Cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory
(w tym rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona
krostkowica). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13
01, fax: + 48 22492 13 09; strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zghasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z pelng informacjg o leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane przez prezesa URPLWMIPB nr: 23053. Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare
Poland Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel.: +22 280 00 00.
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MUCOSOLVAN MINI, 15 mg/5 ml, syrop; 5 ml syropu zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli
hydrochloridum). Wskazania do stosowania: Ostre i przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace
z zaburzeniem wydzielania §luzu oraz utrudnieniem jego transportu. Dawkowanie i spos6b podawania: Dorosli
i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2 razy w ciagu doby po 20 ml syropu._Dawka zalecana w przypadku ostrych
stanow zapalnych drog oddechowych oraz w poczatkowym okresie leczenia standw przewlektych, w pierwszych
14 dniach leczenia. Dzieci w wieku 6 do 12 lat: 2 do 3 razy w ciagu doby po 10 ml syropu. Dzieci w wieku 2 do
6 lat: 3 razy w ciggu doby po 5 ml syropu. Dzieci w wieku 1 do 2 lat: 2 razy w ciggu doby po 5 ml syropu.
Powyzsze dawkowanie zalecane jest w poczatkowym okresie leczenia; dawkowanie mozna zmniejszy¢ o potowe
po 14 dniach leczenia. Sposéb podawania: Syrop Mucosolvan Mini mozna przyjmowaé z positkiem lub bez
positkéw. Produktu nie nalezy podawaé przed snem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na ambroksolu
chlorowodorek lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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dotyczace stosowania: Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskdrka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogdlniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystapig przedmiotowe i podmiotowe
objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pgcherzy lub zmian na blonach
$luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie ambroksolu chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady
lekarskiej. Dodatkowo w poczatkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskorka
u pacjentdéw moga najpierw wystapic¢ niespecyficzne (prodromalne) objawy grypopodobne, takie jak: goraczka,
uogolniony bdl ciata, zapalenie blony $luzowej nosa, kaszel i bol gardta. Niespecyficzne objawy grypopodobne
moga by¢ bilednie leczone za pomocg lekdw  stosowanych w  kaszlu i przezigbieniu.
W przypadku niewydolnosci nerek lub cigzkiej niewydolnosci watroby, produkt Mucosolvan Mini moze by¢
stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekéw metabolizowanych w watrobie
i nastgpnie wydalanych przez nerki, w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci nerek mozna spodziewac si¢
gromadzenia metabolitow ambroksolu w organizmie. Dzialania niepozadane: Czgstos¢ wystepowania na
podstawie konwencji MedDRA: bardzo czesto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do
< 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czgsto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych: Zaburzenia uktadu nerwowego: czgsto: zaburzenia smaku; Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rddpiersia: czgsto: niedoczulica gardla; Zaburzenia ukladu
immunologicznego: rzadko: reakcje nadwrazliwosci, czgsto$¢ niezanana: reakcje anafilaktyczne w tym wstrzas
anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i §wiad. Zaburzenia zotadka i jelit: czgsto: nudnosci, niedoczulica jamy
ustnej; niezbyt czgsto: biegunka, niestrawnos$¢, bol brzucha, suchosé btony sluzowej jamy ustnej, wymioty; Czgstosé
nieznana: sucho$¢ w gardle; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko: wysypka, pokrzywka; czesto$¢ nieznana:
ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczna martwica naskérka i ostra uogblniona krostkowica).  Zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01, fax:+ 48 22 492 13 09; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Produkt leczniczy wydawany
bez przepisu lekarza — OTC. Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z pelng informacjg o leku. Podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez URPLWMIPB nr: 18296. Informacji w Polsce udziela:
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel.: +22 280 00 00.
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Mucosolvan, 30 mg, tabletki. Jedna tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli
hydrochloridum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Jedna tabletka zawiera 171 mg laktozy. Wskazania
do stosowania: Ostre i przewlekle choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania §luzu oraz
utrudnieniem jego transportu. Dawkowanie i spos6b podawania: Dorosli: 3 razy w ciggu doby po 1 tabletce.
Dziatanie leku mozna zwigkszy¢ stosujac 2 razy w ciggu doby po 2 tabletki. Sposob podawania: Tabletki nalezy
popija¢ ptynem. Tabletki Mucosolvan mozna przyjmowac z positkiem lub bez positkow. Produktu nie nalezy
stosowac przed snem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na ambroksolu chlorowodorek lub na ktoragkolwiek
substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania: Zgtaszano przypadki
ciezkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson
syndrome, SJS), toksyczna martwica naskdrka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogdlniona
krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem
zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian na btonach $luzowych), nalezy natychmiast przerwaé leczenie
ambroksolu chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej. Dodatkowo w poczatkowej fazie zespotu
Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskorka u pacjentow mogg najpierw wystapi¢ niespecyficzne
(prodromalne) objawy grypopodobne, takie jak: goraczka, uogdlniony bol ciata, zapalenie btony §luzowej nosa,
kaszel i bol gardla. Niespecyficzne objawy grypopodobne moga by¢ blednie leczone za pomocag lekow
stosowanych w kaszlu i przezigbieniu. W przypadku niewydolnosci nerek lub ciezkiej niewydolno$ci watroby,
produkt Mucosolvan moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekow
metabolizowanych w watrobie i nastgpnie wydalanych przez nerki, w przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek
mozna spodziewac si¢ gromadzenia metabolitow ambroksolu w organizmie. Jedna tabletka zawiera 171 mg
laktozy, co odpowiada 684 mg laktozy w najwigkszej zalecanej dawce dobowej (120 mg ambroksolu
chlorowodorku, tj. 4 tabletki). Pacjenci z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem




laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni stosowaé tego produktu. Dzialania
niepozadane: Czg¢sto$¢ wystepowania na podstawie konwencji MedDRA: bardzo czg¢sto (> 1/10); czesto (> 1/100
do < 1/10); niezbyt cz¢sto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000);
czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: rzadko — reakcje nadwrazliwo$ci, cz¢to$¢ nieznana — reakcje anfilaktyczne, w tym wstrzas
anfilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto — nudnoSci, niezbyt czgsto —
biegunka, wymioty, niestrawno$¢, bl brzucha. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: rzadko — wysypka,
pokrzywka, czgsto§¢ nieznana — ci¢zkie dzialania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskdrka i ostra uogolniona krostkowica). Zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09; strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Przed zastosowaniem nalezy
zapoznac si¢ z pelng informacja o leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez
URPLWMIPB nr: R/1021. Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska
17, 00-203 Warszawa, tel.: +22 280 00 00.
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