Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MUCOSOLVAN MAX, 75 mg, kapsulki o przedluZzonym uwalnianiu, twarde
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Mucosolvan Max i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucosolvan Max
3. Jak stosowac¢ lek Mucosolvan Max

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Mucosolvan Max

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Mucosolvan Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Ambroksol, substancja czynna leku Mucosolvan Max, zwigksza wydzielanie §luzu w drogach
oddechowych, utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Wskazania do stosowania
Ostre i przewlekle choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania §luzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucosolvan Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Mucosolvan Max
— Jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub ciezka niewydolno$¢ watroby, powinien
zasiegna¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku Mucosolvan Max.

— Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach $luzowych, np. jamy ustnej,
gardla, nosa, oczu, narzadow pltciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Mucosolvan Max
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Mucosolvan Max nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.



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

Ambroksol powoduje zwigkszenie stezenia antybiotykow (amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna)
w wydzielinie oskrzelowo-ptucnej oraz plwocinie.

Leku Mucosolvan Max nie nalezy podawac jednoczes$nie z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeina),
poniewaz moze dojs¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej wskutek
ostabionego odruchu kaszlowego. Leki przeciwkaszlowe ostabiajg dziatanie ambroksolu poprzez
hamowanie odruchu kaszlowego i utrudnienie odkrztuszania uptynnionego §luzu.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mucosolvan Max w trakcie cigzy, zwlaszcza w pierwszych trzech
miesigcach cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mucosolvan Max u kobiet karmigcych piersia, poniewaz ambroksolu
chlorowodorek przenika do mleka kobiecego.

Badania niekliniczne nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu leku na
ptodnos¢. Nie ma badan klinicznych dotyczacych wptywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po wprowadzeniu leku do obrotu nie stwierdzono dowodéw na wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Mucosolvan Max

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli: 1 kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobg, najlepiej rano lub przed potudniem.
Leku nie nalezy stosowac przed snem.

Kapsultek nie nalezy otwierac¢ lub zu¢, ale potkng¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.
Tzw. ,,granulki no$nikowe”, ktére czasami sg widoczne w stolcu, uwalniajg substancje czynng
podczas przejscia przez przewod pokarmowy, a same nie majg znaczenia terapeutycznego.

Jezeli podczas stosowania leku Mucosolvan Max w czasie ostrych chorob drog oddechowych nie
dojdzie do ztagodzenia objawow, nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie

ustgpig po 4 - 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kapsutki Mucosolvan Max mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mucosolvan Max

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Mucosolvan Max nalezy zasiggna¢ porady
lekarza lub farmaceuty. Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania u ludzi.
Na podstawie przypadkow nieumyslnego przedawkowania i (lub) raportow dotyczacych
niewlasciwego stosowania, obserwowano objawy odpowiadajgce znanym dzialaniom niepozgdanym
leku stosowanego w zalecanych dawkach, ktore moga wymagac zastosowania leczenia objawowego.

Pominiecie zastosowania leku Mucosolvan Max
Jezeli pominigto dawke leku, nalezy przyjac ja tak szybko jak to mozliwe. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Mucosolvan Max

Lek nie powinien by¢ przyjmowany bez potrzeby. Po ustapieniu objawow nalezy zaprzestaé jego
stosowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic 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 wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
e nudnosci

Niezbyt czesto (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
e Dbiegunka
e wymioty
e niestrawnos¢
e bol brzucha

Rzadko (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
e reakcje nadwrazliwosci
e wysypka
e pokrzywka

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, btony §luzowej lub tkanki podsluzowkowe;j)
i $wiad
e cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona krostkowica).

Jezeli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku Mucosolvan Max i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mucosolvan Max

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
»Lermin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci 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 postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mucosolvan Max

- Substancjg czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. Jedna kapsutka zawiera 75 mg
ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki: krospowidon, wosk Carnauba, alkohol stearylowy, magnezu stearynian.
Otoczka kapsuiki: zelatyna, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek zolty (E172).
Biaty nadruk: szelak, tytanu dwutlenek (E171), glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Mucosolvan Max i co zawiera opakowanie

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 10 lub 20 kapsulek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podtuzne kapsuiki zelatynowe z czerwonym nieprzezroczystym wieczkiem, pomaranczowym
nieprzezroczystym korpusem. Bialy nadruk ,,MUC 01 na wieczku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa.

Wytworca:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51 100 Reims

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do:
Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Pominięcie zastosowania leku Mucosolvan Max
	Przerwanie stosowania leku Mucosolvan Max
	Jeżeli wystąpi którykolwiek z powyższych objawów niepożądanych, należy przerwać stosowanie leku Mucosolvan Max i natychmiast zasięgnąć porady lekarza.
	Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce. Działania niepożądane można zgłaszać bezpośrednio do Departamentu Monitorowania ...
	Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzięki zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat bezpieczeństwa stosowania leku.

