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Ptibalova informace: informace pro uZzivatele

MUCOSOLVAN
Roztok k peroralnimu podani a k inhalaci

Ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého

1ékate nebo l1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti (u déti béhem 3 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite
se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je MUCOSOLVAN a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MUCOSOLVAN uzivat
3. Jak se MUCOSOLVAN uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak MUCOSOLVAN uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je MUCOSOLVAN a k ¢emu se pouziva

Pripravek se uziva pti akutnich a chronickych onemocnénich dychaciho ustroji. Jedna se napf.

0 akutni a opakované zanéty pradusek, hrtanu a pradusnice a dale o chronicka onemocnéni jako je
napft. chronicka bronchitida (zanét prudusek) a chronicka obstrukéni plicni nemoc.

Pacienti s akutnim onemocnénim dychaciho ustroji mohou piipravek uzivat bez porady s Iékafem.
Pacienti trpici chronickym onemocnénim dychaciho Gstroji mohou dlouhodobé ptipravek uzivat jen
po poradé¢ s lékarem.

Akutni onemocnéni jsou na pocatku obvykle doprovazena suchym drazdivym kaslem, pfipadné jesté
pocitem paleni na hrudi u zanétu pradusek a chrapotem u zanétu hrtanu. V dal$im prib&hu dochazi

k tvorbé vazkého hlenu a postupnému vykaslavani. U chronickych stavi mohou byt oba druhy kasle -
suchy drazdivy kasel i vlhky typ kasle s vykaslavanim hlenu.

Ambroxol, 1é¢iva latka pripravku MUCOSOLVAN, zvySuje v dychacich cestach sekreci hlenu,
tvorbu plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitini stény plicnich sklipkt) a stimuluje ¢innost

fasinek zajiSt'ujici transport hlenu. Tyto G¢inky maji za nasledek vydatné;si zkapalnéni, lepsi transport
a vyluCovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

MUCOSOLVAN, roztok, je uréen pro dospé€lé, dospivajici i déti.

r~r

Pokud se do 5 dnti (u déti béhem 3 dnti) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékaiem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MUCOSOLVAN uZivat
Neuzivejte MUCOSOLVAN
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- jestliZe jste alergicky(a) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize trpite vrozenym onemocnénim, pii némz nemohou byt uzivany nékteré pomocné latky
tohoto pripravku (viz také bod 2 ,,Ptipravek MUCOSOLVAN obsahuje sodik a
benzalkonium-chlorid®).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku MUCOSOLVAN se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- pokud trpite poruchou funkce ledvin nebo t€Zkym onemocnénim jater.

Vyskytla se velmi vzacna hlaseni tézkych a nékdy i zivot ohrozujicich reakci jako je
Stevens-Johnsoniv syndrom (zavazné onemocnéni, pti kterém se odlucuje horni vrstva kiize a
sliznice) a toxicka epidermalni nekrolyza (TEN; stav ptipominajici opafeni, pfi kterém se velké
plochy horni vrstvy kiize odlucuji od spodnich vrstev) v ¢asové souvislosti s podanim 1ékt
usnadiiujicich vykaslavani, jako je napt. ambroxol-hydrochlorid. Vétsinou je bylo mozno vysvétlit
zavaznosti zakladniho onemocnéni a/nebo soubéznym uzivanim dalSich 1ékt. Pti téchto reakcich
muze dojit také k zasazeni oci, ust, hltanu, hrtanu nebo pridusek. Pokud se objevi nové kozni nebo
slizni¢ni poskozeni, je tfeba ihned vyhledat Iékate a preventivng vysadit 1é¢bu
ambroxol-hydrochloridem.

Dalsi 1écivé pripravky a MUCOSOLVAN

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Podavani ptipravku MUCOSOLVAN roztok spole¢né s antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim,
erythromycin) vede ke zvySeni koncentrace antibiotik v hlenu, ktery se vytvaii v dychacich cestach,
coz lze povazovat za zadouci ucinek.

Nebyly hlaseny zadné klinicky zdvazné nezadouci interakce s jinymi léky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planuje otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Nedoporucuje se ptipravek uzivat v t€hotenstvi, zejména Vv prvnich 3 mésicich.
Jelikoz je ambroxol-hydrochlorid vyluc¢ovan do matetského mléka, nedoporucuje se, aby ptipravek
uzivaly kojici matky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Na zakladé¢ dat ziskanych po uvedeni ptipravku na trh, neexistuje zadny dukaz o vlivu pfipravku na
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Studie hodnotici u¢inky na schopnosti fidit a obsluhovat stroje
nebyly provedeny.

Pripravek MUCOSOLVAN obsahuje sodik a benzalkonium-chlorid

Tento piipravek obsahuje 42,8 mg sodiku v doporuc¢ené denni davce. Nutno vzit v Givahu u pacientt
na dieté s nizkym obsahem sodiku.

MUCOSOLVAN, roztok, obsahuje konzervaéni latku benzalkonium-chlorid, ktery miaze

u precitlivélych pacientd pii inhalaci zptisobit bronchospasmus (zaZeni pradusek).

3. Jak se MUCOSOLVAN uzZiva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize neni 1ékafem urceno jinak, je doporuc¢ené davkovani ptipravku:
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Peroralni podani
Dospéli a dospivajici nad 12 let:4 ml 3x denné

Déti 6 - 12 let: 2ml 2 - 3x denné
Déti 2 - 5 let: 1 ml 3x denné
Déti do 2 let: 1 ml 2x denné

K odméfteni ptislusnych davek slouzi pfiloZzena odmérka.
Kapky lze uzivat s jidlem 1 bez jidla a mohou se fedit vodou.

Pokud Vam nevyhovuje Iékova forma roztok, mtzete pouzit sirup MUCOSOLVAN junior
(15 mg/5 ml) pro déti, sirup MUCOSOLVAN pro dospé€lé (30 mg/5 ml), MUCOSOLVAN, tablety,
nebo MUCOSOLVAN long effect — tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim.

Inhalace

Pred inhalaci je tieba inhala¢ni roztok zahtat na teplotu téla. Pacienti s priduskovym astmatem by
m¢éli pied inhalaci roztoku MUCOSOLVAN uzit své obvyklé bronchodilataéni 1éky (1éky rozsitujici
pradusky).

Dospéli a déti nad 6 let: 1 -2 inhalace 2 - 3 ml inhala¢niho roztoku denné

Déti do 6 let: 1 - 2 inhalace 2 ml inhala¢niho roztoku denn¢

Inhalacni roztok lze smichat s fyziologickym roztokem v poméru 1:1 k dosazeni optimalni vlhkosti
vzduchu uvoliiovaného z inhalatoru. Aby se zabranilo srazeni, zaénéte inhalovat ihned po smichani a
béhem inhalace dychejte normalné.

MUCOSOLVAN, inhala¢ni roztok, miize byt aplikovan v§emi vhodnymi inhala¢nimi pfistroji

(s vyloucenim inhalatort s rozprasovanim parou), vhodny inhalator a zptisob 1é¢by doporuci 1ékatr.
MUCOSOLVAN, roztok k inhalaci, nesmi byt misen s kyselinou chromoglykanovou. Také nesmi byt
misen s jinymi roztoky, napiiklad s alkalickym solnym roztokem pro inhala¢ni podani (mineralni stl
Emser), protoze mize dojit k vysrazeni volné baze ambroxol-hydrochloridu nebo k zakaleni roztoku.

Délka 1écby pripravkem MUCOSOLVAN je uréena individualng, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni. Pokud se vSak pti akutnim onemocnéni dychacich cest ptiznaky béhem 5 dnti (u déti
b&hem 3 dnil) nezlepsi nebo se zhorsuji, je tieba vyhledat 1ékare.

Pripravek neuzivejte bez porady s 1ékafem déle nez 10 dnd.

Dlouhodobé uzivani piipravku MUCOSOLVAN u chronickych onemocnéni je mozné pouze po
porad¢ s 1ékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MUCOSOLVAN, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mé¢l(a), pozadejte o radu svého lIékatre nebo lékarnika. Do
soucasné doby nebyly zaznamenany zadné specifické projevy predavkovani u lidi. Na zaklad¢ zprav
0 nahodném piedavkovani a/nebo chybach v 1é¢bé se pozorované piiznaky shoduji se zndmymi
nezadoucimi ucinky ptipravku MUCOSOLVAN v doporucenych davkach a mohou vyzadovat 1écbu
ptiznakd.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek MUCOSOLVAN

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku 1éku, vezméte ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Poté pokracujte jako dfive.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek MUCOSOLVAN

Pripravek MUCOSOLVAN by mél byt uzivan jen v piipad€ potieby a jeho podavani by se m¢lo
ukoncit, pokud nastane uleva.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
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Hodnoceni nezadoucich ucinkt je zalozeno na nasledujici Cetnosti:

Velmi casté:  vice nezu 1 z 10 1éCenych pacientt

Casté: vice nez u 1 ze 100 lécenych pacientl a méné nez u 1 z 10 [éCenych pacientl
Meéné Casté:  vice nez U 1z 1000 léCenych pacientd a mén€ nez u 1 ze 100 1éCenych pacientt
Vzacné: vice nez u 1z 10 000 1écenych pacientti a méné nez u 1 z 1 000 1éCenych pacientt

Velmi vzacné: méné nezu 1z 10 000 léCenych pacientti
Neni znamo:  z dostupnych udajt nelze urcit

Poruchy nervového systéemu
Casté: poruchy chuti

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: snizena citlivost v krku

Gastrointestinalni poruchy

Casté: nevolnost, snizena citlivost Ust a jazyka
méng Casté: prijem, zvraceni, travici potize, sucho v ustech, bolesti bficha

neni znamo: sucho v hrdle

Poruchy kiize a podkozni tkané

vzacné: vyrazka, koptivka
neni znamo:  angioedém (rychly otok klize nebo sliznice, ktery mtize zplsobit potize s dychanim),
svédeni

Poruchy imunitniho systému

neni znamo:  precitlivélost, anafylaktické reakce (rychle postupujici Zivot ohrozujici alergické
reakce) vCetné anafylaktického Soku (nahla, tézka, nékdy smrtelna alergicka reakce,
charakterizovana potizemi s dychanim, obéhovym selhanim a nahlym otokem).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak MUCOSOLVAN uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce a na lahvicce za
,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Piipravek uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim obalu.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co MUCOSOLVAN obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxol-hydrochlorid 15 mg v 2 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, benzalkonium-chlorid, ¢i§téna voda

Jak MUCOSOLVAN vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy roztok

Velikost baleni: 50 ml, 60 ml a 100 ml roztoku. Soucasti balenti je i ptiloZena odmérka. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH

Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce

IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Ostravska 29, Opava-Komarov, Ceska republika
Istituto De Angeli S.r.1., 10 rue Colonel Charbonneaux, Reggello (FI), Italie

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena : 28.5.2014
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