MUCOSOLVAN - mikké pastilky

Priloha ¢.3 k rozhodnutiu o registracii lieku, ev. ¢islo: 2107/9666

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Mucosolvan
mikkeé pastilky

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

ZloZenie lieku

Liecivo:

1 mikka pastilka obsahuje 15 mg hydrochloridu ambroxolu.

Pomocné latky:

solutio sorbitoli (roztok sorbitolu), karionum 83 (karion 83), acacia 85% (guma 85%), oleus
peperminti, (pepermitovy olej), oleus eucalypti (eukalyptovy olej), saccharinum natrium dihydricum
(dihydrat sacharinu sodného), paraffinum liquidum (tekuty parafin), aqua purificata (Cistena voda).

Farmakoterapeuticka skupina
Expektorans, mukolytikum

Charakteristika

Predklinické Stadie ukazali, Ze ambroxol, lie¢ivo Mucosolvanu zvysuje vylu¢ovanie hlienu dychacich
ciest, zlepsuje tvorbu plicneho surfaktantu (latka pokryvajtica steny pl'acnych mechurikov)

a stimuluje ¢innost’ riasiniek. Toto posobenie vedie k zlepSeniu pohybu a transportu hlienu
(mukociliarneho klirensu). Zlepsenie mukociliarneho klirensu bolo preukazané v klinickych
farmakologickych stadiach.

Zlepsenie vylucovania hlienu a mukocilidrneho klirensu ul'ahcuje vykasliavanie a zmieriiuje kaSel’.

Lokalny anesteticky u¢inok ambroxolu bol pozorovany na modeli kralic¢ieho oka, ¢o je vysvetlitelné
blokovacimi vlastnostami sodikového kanala. In vitro bolo preukazané, Ze ambroxol blokuje
klonované neurénové sodikové kanaly. Vazba bola reverzibilnd a zavisela od koncentracie.

Tieto farmakologické vlastnosti zodpovedaju subeznym pozorovaniam v §tadiach klinickej ti¢innosti
pre liecbu symptémov hornych dychacich ciest ambroxolom, ktoré viedli k rychlej ilave od bolesti
a po inhalécii k polaveniu nepohodIného stavu spojeného s bolest'ou v oblasti usi — nosa —
priedusnice.

Zistilo sa, ze vyluovanie cytokinu z krvi, ale aj mononuklearne a polymorfonukledrne bunky viazané
na tkanivo sa vyrazne znizili pri in vitro ambroxole.

Navyse, v nedavnych klinickych skiisaniach sa zistilo, ze kapsuly obsahujuce ambroxol vykazovali
znacné ucinky pri znizovani akttnej bolesti hrdla.
Dalej sa znacne zniZilo s€ervenanie hrdla pri bolesti hrdla.
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Indikacie
Mukolyticka (ulah¢ujuca vykasliavanie) lieCba akttnych a chronickych bronchopulmonalnych
ochoreni, sprevadzanych narusenou tvorbou prieduskového hlienu a jeho porusenym transportom.

Kontraindikacie
Mucosolvan nesmu pouzivat’ pacienti so znamou precitlivenost'ou na ambroxol alebo iné zlozky lieku.

V pripade zriedkavych dedi¢nych ochoreni, ktoré mézu viest’ k neznasanlivosti pomocnych latok lieku
(pozrite prosim Specialne upozornenia) je pouzitie lieku kontraindikované.

Neziaduce ucinky
Mucosolvan sa vo v8eobecnosti dobre toleruje.

Gastrointestinalne poruchy

Palenie zahy (pyréza), porucha travenia (dyspepsia), nevol'nost’ (nauzea), vracanie, hnacka a iné
mierne gastrointestinalne priznaky.

Porucha chuti (dysgeuzia), sucho v tstach, zniZena citlivost’ tstnej dutiny a hltanu.

Poruchy imunitného systému, poruchy koze a podkozného tkaniva
Vyrazka, zihlavka, angioedém, anafylaktické reakcie (zahfnajice anafylakticky Sok) a iné alergické
reakcie.

Interakcie

Stcasné uzivanie ambroxolu a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) vedie ku zvySovaniu
koncentracie antibiotik v bronchopulmonalnom sekréte a v spite.

S opatrnost’ou treba postupovat’, ak sa ambroxol podava spolu s antitusikami (lieky tlmiace kasel’),
pretoZe vznika riziko nahromadenia hlienu ako dosledok utlmu reflexu kasl'a. Preto sa pred zahajenim
takejto kombinovanej liecby treba poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Ziadne iné, klinicky vyznamné, neziaduce liekové interakcie neboli hlasené.

Davkovanie a sposob podavania
Dospeli a deti nad 12 rokov: 2 mékké pastilky 3-krat denne
Terapeuticky efekt sa moze zvysit’ podanim 2 pastiliek 4-krat denne

Deti od 6 do 12 rokov: 1 mikka pastilka 2-3-krat denne
Terapeuticky efekt sa moze zvysit’ podanim 1 pastilky 4-6-krat denne.

Pastilky nechajte pomaly rozpustit’ v tstach.

Upozornenie
Mucosolvan mikkeé pastilky (15 mg) obsahuju 4,2 g sorbitolu v maximalnej odportacanej dennej davke
(120 mg). Pacienti so zriedkavou vrodenou neznasanlivostou fruktdzy nesmu uzivat’ tento liek.

V suvislosti s podavanim mukolytik ako je ambroxol sa vyskytli vel'mi zriedkavé hlasenia o
zavaznych koznych ochoreniach ako Stevens-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Vo vicsine
pripadov sa daju vysvetlit’ zdvaznostou zakladného ochorenia alebo stic¢asnym uzivanim inych liekov.
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Ak sa vyskytni nové kozné alebo slizni¢né 1€zie, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekara a preventivne
ukoncit’ lieCbu ambroxolom.

Predavkovanie
Dosial’ neboli publikované ziadne prejavy predavkovania. Ak sa vyskytnu, lieCia sa ich priznaky.

Gravidita a dojCenie

Ambroxol prechadza cez placentarnu bariéru. Stidié na zvieratach nezistili priamy alebo nepriamy
Skodlivy vplyv tykajuci sa gravidity, embryonalneho/fetalneho vyvoja, po¢as poérodu alebo po
narodenti.

Rozsiahle klinické skiisenosti po 28. tyzdni tehotenstva nepreukazali ziadne $kodlivé uc¢inky na plod.
Napriek tomu sa vyZaduje obvykla opatrnost’ tykajica sa uzivania liekov pocas tehotenstva. Hlavne
v prvych troch mesiacoch gravidity sa uzivanie Mucosolvanu neodporuca.

Ambroxol prechadza do materského mlieka. Preto sa uzivanie Mucosolvanu neodporuca dojciacim
matkam. Vyskyt neziadicich a¢inkov sa u dojéenych deti vSak nepredpoklada.

Vedenie vozidla a obsluha strojov:
Mucosolvan nema vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

Varovanie
Nepouzivajte po datume expirdcie uvedenom na obale

Balenie
Velkost’ balenia: 10, 20 alebo 40 mékkych pastiliek

Uchovavanie
Uchovavajte na bezpe¢nom mieste mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Datum poslednej revizie
Oktober 2008
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