Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MUCOANGIN, 20 mg, tabletki do ssania
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mucoangin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucoangin
Jak stosowa¢ lek Mucoangin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Mucoangin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Co to jest lek Mucoangin i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancjg czynng leku Mucoangin jest chlorowodorek ambroksolu.

Lek Mucoangin dziata miejscowo znieczulajgco, fagodzac bol wystepujacy W ostrych stanach
zapalnych gardta.

Wskazania do stosowania:
- fagodzenie bolu w ostrych stanach zapalnych gardta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucoangin

Kiedy nie stosowa¢ leku Mucoangin

- jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

- Jezeli pacjent ma mniej niz 12 lat, nie powinien stosowa¢ leku Mucoangin.

- Leku Mucoangin nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 dni. Jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz
3 dni Iub wystgpi wysoka gorgczka, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

- Jezeli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub nerek, powinien zasiegna¢ porady lekarza przed
zastosowaniem leku Mucoangin.

- Lek Mucoangin nie jest odpowiedni do leczenia bolesnych zmian w jamie ustnej (np. owrzodzen
lub ran). Jezeli u pacjenta wystepuje owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Trudno$ci w oddychaniu (dusznos$¢) moga by¢ spowodowane choroba podstawowg (np. obrzek
gardla). Inng przyczyng moze by¢ uczucie zaciskania w gardle spowodowane miejscowym
dziataniem znieczulajacym leku. Jeszcze inng przyczyna moze by¢ reakcja alergiczna, ktora takze
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moze prowadzi¢ do obrzgku jamy ustnej i gardta. Jesli u pacjenta wystapig trudno$ci w
oddychaniu nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza .

- Pacjent moze odczuwac¢ mniejsza niz zwykle wrazliwo$¢ w obrebie gardta i jamy ustnej (uczucie
drgtwienia).

- Zglaszano przypadki ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustne;j,
gardta, nosa, oczu, narzadéw pitciowych), nalezy przerwaé stosowanie leku Mucoangin i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ambroksol przenika do organizmu nienarodzonego dziecka. Leku Mucoangin nie nalezy stosowa¢ w
czasie cigzy, zwlaszcza w okresie pierwszych trzech miesiecy ciazy.

Ambroksol przenika do mleka kobiecego. Leku Mucoangin nie nalezy stosowac¢ u kobiet karmigcych
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowodow na wptyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn

Mucoangin zawiera sorbitol i laktoze

Jedna tabletka do ssania zawiera 1,37 g sorbitolu (8,2 g sorbitolu w najwickszej zalecanej dawce
dobowej), ktory jest zrodtem fruktozy (rodzaj cukru). Pacjenci z nietolerancja fruktozy nie powinni
przyjmowac tego leku. Lek moze tez mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajgce. Warto$¢ kaloryczna
2,6 kcal/g sorbitolu.

Jedna tabletka do ssania zawiera mniej niz 1 mg laktozy (rodzaj cukru). Ta ilo$¢ laktozy nie wywotuje
zazwyczaj zaburzen u 0sob z nietolerancjg laktozy.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
3. Jak stosowaé lek Mucoangin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: ssa¢ po jednej tabletce w razie potrzeby ztagodzenia bolu.
Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 6 tabletek do ssania na dobe.

Leku Mucoangin nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni. Jezeli objawy utrzymujg si¢ dhuzej niz 3 dni lub
wystapi Wysoka gorgczka, nalezy zasiegngé porady lekarza.

Jak wynika z badan klinicznych, miejscowe dziatanie znieczulajace leku Mucoangin moze wystapi¢ w
ciggu 20 minut. Dziatanie to utrzymuje si¢ przez co najmniej 3 godziny.

Leku Mucoangin nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mucoangin

Nie zanotowano swoistych objawow przedawkowania leku. W przypadku zastosowania zbyt duze;j
liczby tabletek do ssania (wigcej niz 6 na dobe) oraz zaobserwowania jakichkolwiek objawow, nalezy
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Mucoangin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
e nudnosci
e uczucie drgtwienia w obrebie jamy ustnej jezyka i gardta (zmniejszenie czucia w jamie ustnej i
gardle
e zmiana w odczuwaniu smaku (zaburzenia smaku)

Niezbyt czesto (mogq wystepowacé u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
biegunka

e niestrawnos$¢

e bol brzucha (bdl w nadbrzuszu)

e suchos$¢ blony sluzowej jamy ustne;j

Rzadko (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
e reakcje nadwrazliwosci
e wysypka
e pokrzywka

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskdrnej, blony sluzowej lub tkanki podsluzéwkowej)
i $wiad
e ciezkie dzialania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespo6t
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogoélniona krostkowica)
e sucho$¢ w gardle

e wymioty

Jezeli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objaw6w niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku Mucosolvan i natychmiast zasiegnaé¢ porady lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do 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; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Mucoangin

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Mucoangin

- Substancja czynng leku jest ambroksolu chlorowodorek. Kazda tabletka do ssania zawiera 20 mg
ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: aromat migtowy naturalny (zawiera laktoze), sorbitol, sacharyna sodowa,
makrogol 6000, talk.

Jak wyglada lek Mucoangin i co zawiera opakowanie

Mucoangin jest w postaci okragtych, biatych tabletek do ssania, obustronnie ptaskich ze Scigtymi
brzegami.
Tabletki do ssania umieszczone sg w blistrach z folii Al/PP, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
3, 10, 16, 18, 20 lub 24 tabletki do ssania.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa.

Wytworca:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa.

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



