Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Mucofortin, 600 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie 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 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Mucofortin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mucofortin
Jak przyjmowac¢ Mucofortin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Mucofortin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Mucofortin i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki musujace Mucofortin zawierajg substancje czynng acetylocysteing, ktora zmniejsza lepko$é
wydzieliny oskrzelowej 1 utatwia odkrztuszanie.

Lek Mucofortin stosuje si¢ krotkotrwale jako lek rozrzedzajacy wydzieling drog oddechowych
i utatwiajacy jej odkrztuszanie u pacjentow z objawami zakazenia zwigzanego z przezigbieniem.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mucofortin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mucofortin:

e Jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteing lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami uczulenia moga by¢: $wiad, pokrzywka, wysypka,
skurcz oskrzeli (dusznos¢), przyspieszone bicie serca i obnizone ci$nienie tetnicze krwi. Jesli
wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
Mucofortin i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

e \W stanie astmatycznym (duszno$¢ w przebiegu astmy oskrzelowej lub obturacyjnej choroby ptuc
nieustepujaca pomimo stosowania lekow rozkurczajacych oskrzela).

o Jedli pacjent ma fenyloketonurie (patrz punkt ,,Mucofortin zawiera aspartam”).

e U dzieci w wieku ponizej 2 lat, gdyz substancja czynna: acetylocysteina moze wywotacé
niedrozno$¢ drog oddechowych u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz réwniez punkt ,,Ostrzezenia
i srodki ostroznosci” oraz ,,Jak przyjmowaé¢ Mucofortin™).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mucofortin nalezy omowié z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
e pacjent chorowat lub choruje przewlekle na astme oskrzelowg (gdyz lek moze spowodowac

U niego skurcz oskrzeli i duszno$¢);

pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat);

pacjent ma obecnie lub mial w przesztosci niewydolno$¢ oddechowa;

u pacjenta stwierdzono w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;

pacjent jest uczulony na histaming, poniewaz Mucofortin moze wywotaé u niego objawy
nietolerancji: bol glowy, zapalenie btony sluzowej nosa, §wiad.

Podczas leczenia acetylocysteing bardzo rzadko obserwowano cigzkie, skorne reakcje niepozadane,
np. zesp6t Stevensa-Johnsona i zespot Lyella. Jesli wystapia jakiekolwiek zmiany na skorze lub
btonach §luzowych podczas leczenia lekiem Mucofortin, nalezy przerwaé stosowanie tego leku

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Mucofortin moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych (0znaczenie salicylanéw
metoda kolorymetryczng i 0znaczenie ketonéw w moczu).

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na ilo$¢ substancji czynnej leku Mucofortin nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Mucofortin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

¢ Nie nalezy stosowa¢ leku Mucofortin z lekami przeciwkaszlowymi, gdyz ostabiajg one odruch
kaszlowy i moga utrudni¢ odkrztuszanie rozrzedzonej przez Mucofortin wydzieliny.

e Acetylocysteina (substancja czynna leku Mucofortin) moze ostabia¢ dziatanie niektorych
antybiotykow, zwlaszcza potsyntetycznych penicylin, tetracyklin, cefalosporyn
i aminoglikozydéw. Aby temu zapobiec, Mucofortin nalezy przyjmowac po 2 godzinach od
zazycia antybiotyku. Nie dotyczy to takich antybiotykow, jak amoksycylina, doksycyklina,
erytromycyna, tiamfenikol oraz cefuroksym. W razie watpliwosci nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

e Mucofortin moze nasili¢ dziatanie nitrogliceryny i innych azotanow (lekéw stosowanych
w chorobach uktadu krazenia i w chorobie niedokrwiennej serca). Jesli pacjent przyjmuje
nitrogliceryne lub inny podobnie dziatajacy lek z grupy azotanéw, powinien zasiegnac porady
lekarza przed zazyciem leku Mucofortin.

e Wegiel aktywny moze ostabia¢ dziatanie leku Mucofortin.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy zazywa ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekoéw, powinien
zapytac o to lekarza lub farmaceute.

Ciaza i karmienie piersia

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

W okresie cigzy Mucofortin moze by¢ podawany tylko w przypadkach bezwzglgdnie koniecznych i
pod $cista kontrolg lekarza.

Lekarz podejmie decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie leku Mucofortin,
biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Mucofortin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Mucofortin zawiera séd

Mucofortin zawiera 183,4 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce musujace;.
Odpowiada to 9,17% maksymalnej zalecanej przez WHO 2 g dobowej dawki sodu w diecie u oséb
dorostych.

Mucofortin zawiera izomalt
Ten lek zawiera izomalt (substancje stodzacg). Jesli stwierdzono wezeéniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Mucofortin zawiera aspartam

Lek ten zawiera 39,9 mg aspartamu w kazdej tabletce musujacej. Aspartam jest zrodlem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, Z powodu jej nieprawidlowego
wydalania.

3. Jak przyjmowa¢ Mucofortin

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli
1 tabletka musujaca raz na dobe (co odpowiada 600 mg acetylocysteiny raz na dobe).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania

Lek nalezy przyjmowac po positku.

Tabletke nalezy rozpusci¢ w p6t szklanki wody i wypi¢ natychmiast po rozpuszczeniu.
Przygotowanego roztworu doustnego leku Mucofortin nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

Uwaga: Nie stosowaé leku przed snem ze wzgledu na utrudnione odkrztuszanie rozrzedzonej
wydzieliny podczas snu. Ostatnig dawke leku Mucofortin nalezy przyja¢ co najmniej

4 godziny przed snem.

Podczas leczenia zaleca si¢ przyjmowanie zwickszonej ilosci ptynow.

Czas trwania leczenia
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ leku Mucofortin dtuzej niz 5 dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mucofortin

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Mozliwe jest wystapienie objawow zotadkowo-jelitowych, takich jak nudnosci, wymioty
i biegunka.

Pominigcie przyjecia leku Mucofortin

Jesli lek jest przyjmowany regularnie, a od momentu, w ktérym powinna zostac przyjeta pominieta
dawka uptyneto niewiele czasu, nalezy ja przyja¢ mozliwie szybko. Jesli zbliza si¢ juz czas przyjecia



nastepnej dawki, nalezy zazy¢ jg o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Ciezkie reakcje alergiczne objawiajace si¢ trudnoscig w oddychaniu, obnizeniem cisnienia krwi,
pokrzywka, wysypka, obrzgkiem naczynioruchowym (obrzek skory i (lub) bton sluzowych, np.
twarzy, konczyn, stawdw), swedzenie czy reakcje nadwrazliwos$ci sg niezbyt czgstymi dziataniami
niepozadanymi. Istniejg bardzo rzadkie doniesienia dotyczace ci¢zkich reakcji skornych, np. zespot
Stevensa-Johnsona i zespot Lyella, a takze ciezkich reakcji alergicznych (wstrzas anafilaktyczny,
reakcje anafilaktyczne lub rzekomo-anafilaktyczne) po stosowaniu leku Mucofortin.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie leku Mucofortin i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia zmian na skorze i btonach §luzowych, nalezy niezwtocznie przerwaé
podawanie leku Mucofortin i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob, ale czesciej niz u 1 na 1000 0sob):
reakcje nadwrazliwosci, bol glowy, szumy uszne, zwigkszona czgstos¢ pracy serca (tachykardia),
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, wymioty, biegunka, bol brzucha, nudnosci, zmiany skorne:
pokrzywka, wysypka, swedzenie, obrzek naczynioruchowy, goraczka, zmniejszone ci$nienie krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob, ale czesciej niz u 1 na 10 000 osob):
skurcz oskrzeli, duszno$¢, niestrawnosc.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
cigzkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, reakcja rzekomo-
anafilaktyczna), krwotok.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
obrzek twarzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Mucofortin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety, w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
wazno$ci:” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesiaca.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Nie stosowac leku po uptywie 28 dni od pierwszego otwarcia pojemnika.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Mucofortin

- Substancja czynna leku jest acetylocysteina.
Jedna tabletka musujaca zawiera 600 mg acetylocysteiny.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, izomalt, sodu wodorowegglan, kwas
askorbowy, aspartam (E 951), aromat cytrynowy.

Jak wyglada Mucofortin i co zawiera opakowanie
Lek Mucofortin to biate, okragte, ptaskie tabletki musujace ze sko$nie Scietymi brzegami.

Lek Mucofortin dostgpny jest w pojemniku z zamknigciem z LDPE, zawierajacym srodek
pochtaniajacy wilgo¢ (zel krzemionkowy), w tekturowym pudetku zawierajagcym rowniez ulotke dla
pacjenta.

Wielkos$¢ opakowania: 10 tabletek musujacych

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka

Tel. +48 29 644 29 00

Fax. +48 29 745 39 95

(logo NP Pharma)

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegodtowe informacje o leku Mucofortin dostgpne sa na stronie: www.urpl.gov.pl



