Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Muccosinal, 600 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum
Dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Muccosinal
3. Jak stosowac lek Muccosinal

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Muccosinal

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Muccosinal i w jakim celu si¢ go stosuje

Muccosinal zawiera substancj¢ czynng acetylocysteing, substancje mukolityczng, ktora zmniejsza
lepko$¢ wydzieliny oskrzelowej i utatwia jej odkrztuszanie.

Muccosinal stosowany jest w leczeniu ostrych stanéw w przebiegu chorob uktadu oddechowego —
w przezigbieniu i przewleklych chorobach uktadu oddechowego przebiegajacych z wydzielaniem
lepkiego $luzu i utrudnionym odkrztuszaniem u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

Lek ten moze by¢ stosowany bez konsultacji z lekarzem tylko do leczenia ostrych stanoéw. Jesli
u pacjenta wystepuja przewlekte choroby uktadu oddechowego, ten lek powinien by¢ stosowany tylko
na zalecenie lekarza.

Jesli po uplywie 4-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Muccosinal

Kiedy nie stosowac leku Muccosinal

= jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteing lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

«  jesli pacjent ma ostry stan astmatyczny;

= jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowg zotgdka lub dwunastnicy;

«  ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ substancji czynnej, leku nie nalezy stosowac u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Muccosinal nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
= pacjent choruje na cukrzyce;



= pacjent choruje na astme oskrzelowa;
= upacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu acetylocysteiny mogg wystapic ci¢zkie reakcje
skorne (zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella). Jesli w trakcie stosowania acetylocysteiny wystgpia
u pacjenta zmiany na skorze lub blonach $§luzowych, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja histaminy, leczenie acetylocysteing powinno by¢ tak krotkie
jak to tylko mozliwe.

Zastosowanie acetylocysteiny, szczeg6lnie na poczatku leczenia, moze prowadzi¢ do rozrzedzania,
a tym samym zwigkszenia ilosci wydzieliny oskrzelowej. Jesli pacjent nie jest w stanie wystarczajgco
odkrztusié, lekarz przeprowadzi odpowiednie procedury (np. drenaz i odessanie).

Muccosinal nie nalezy stosowaé u pacjentow z niewydolnoscig watroby lub nerek, aby zapobiec
powstawaniu zwiazkoéw azotowych.

Dzieci i mlodziez
Leku Muccosinal nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 14 lat. Inne, bardziej odpowiednie
postaci farmaceutyczne sa dostepne dla dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Muccosinal 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.

Lek Muccosinal i inne leki przyjmowane jednocze$nie mogg na siebie wptywac. Przed zastosowaniem
leku Muccosinal oraz jakiegokolwiek leku dostepnego bez recepty, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Stosowanie leku Muccosinal i lekow przeciwkaszlowych (blokujacych odruch kaszlu) moze
spowodowac zmniejszenie odruchu kaszlu i spowodowa¢ niebezpieczne nagromadzenie wydzieliny
w drogach oddechowych. Jednoczesne stosowanie leku Muccosinal i lekow przeciwkaszlowych musi
by¢ uzasadnione waznymi powodami i poprzedzone zasi¢gni¢ciem porady lekarza.

Jednoczesne stosowanie acetylocysteiny i wegla aktywowanego moze ostabia¢ dziatanie acetylocysteiny.

W przypadku stosowania antybiotykow doustnych (tetracykliny, potsyntetycznych penicylin,
aminoglikozydow i cefalosporyn) lek Muccosinal nalezy stosowa¢ co najmniej 2 godziny po przyjeciu
antybiotyku. Zaleca si¢ zachowanie 2-godzinnej przerwy w przypadku innych antybiotykéw (nie
dotyczy amoksycyliny, doksycykliny, erytromycyny, tiamfenikolu, cefuroksymu, cefiksymu

i lorakarbefu).

Jednoczesne stosowanie leku Muccosinal i lekéw zawierajgcych nitrogliceryng moze prowadzi¢ do
zwigkszenia rozszerzenia naczyn krwiono$nych oraz hamowania agregacji ptytek krwi.

Acetylocysteina moze wplywaé na wyniki oznaczen salicylanoéw metoda kolorymetryczng i wyniki
oznaczen cial ketonowych w moczu. Jesli pacjent ma zamiar podda¢ si¢ takim badaniom, powinien
poinformowac personel o przyjmowaniu leku zawierajacego acetylocysteing.

Muccosinal z jedzeniem i piciem
Efekt dzialania acetylocysteiny na $luz jest wzmacniany poprzez zwigkszenie spozycia ptynow. Nie
jest zalecane rozpuszczanie leku Muccosinal z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Cigza
Z uwagi na fakt, iz nie ma dostatecznego doSwiadczenia w stosowaniu acetylocysteiny u kobiet



w cigzy, lek Muccosinal moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za
absolutnie konieczne.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczgcych przenikania acetylocysteiny do mleka ludzkiego. W zwiazku z tym, lek
Muccosinal moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za
absolutnie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Muccosinal nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn lub ma
jedynie nieznaczny wptyw.

Lek Muccosinal zawiera laktoze, sorbitol i séd
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 40 mg sorbitolu w jednej 600 mg tabletce musujace;.

Ten lek zawiera okoto 138 mg (6 mmol) sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce
musujacej. Odpowiada to 6,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

3. Jak stosowac lek Muccosinal

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

Zalecana dawka dla dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat to 1 tabletka musujaca (600 mg
acetylocysteiny) na dobe. U mtodziezy nalezy stosowac pot tabletki dwa razy na dobe.

Lek nalezy przyjmowac po positku, tabletke nalezy rozpusci¢ w potowie szklanki wody. Roztwor
powinien zosta¢ zuzyty bezposrednio po rozpuszczeniu tabletki. Z uwagi na fakt, iz lek stabilizowany
jest za pomoca kwasu askorbinowego, roztwor nalezy wypi¢ w ciagu 2 godzin, po przygotowaniu.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leku Muccosinal dtuzej niz 4 do 5 dni.

Jesli objawy nie ustgpuja, albo nasila si¢, lub wystapia dziatania niepozadane, nalezy skonsultowaé
z lekarzem mozliwo$¢ powtornego zastosowania acetylocysteiny.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Muccosinal

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego spozycia tabletki musujacej przez dziecko, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ podraznienia

w przewodzie pokarmowym (objawiajace si¢ np. bolem brzucha, nudnosciami, wymiotami, biegunka).

Jednakze powazne dziatania niepozadane lub objawy zatrucia nie byty dotad obserwowane nawet
w skrajnym przypadku przedawkowania. Jesli nastapito podejrzenie przedawkowania leku
Muccosinal, nalezy poinformowac lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Muccosinal
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, nalezy kontynuowaé
stosowanie leku Muccosinal jak opisano w schemacie dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas leczenia acetylocysteing.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

- reakcje alergiczne (§wiad, pokrzywka, wysypka skorna, przyspieszone bicie serca i spadek
ci$nienia krwi)

- bol glowy

- zapalenie jamy ustnej, bol brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka

- gorgczka.

Rzadko (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

- duszno$é, skurcz oskrzeli - przede wszystkim u pacjentow z nadreaktywnoscig uktadu oddechowego
w przypadku astmy oskrzelowe;j

- niestrawnos$c.

Bardzo rzadko (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)
- reakcje anafilaktyczne az do wstrzasu
- wystepowanie krwawien, cze§ciowo zwigzanych z reakcjami nadwrazliwosci.

W przypadku wystgpienia pierwszych objawdw reakcji nadwrazliwosci (patrz wyzej), nie nalezy
ponownie przyjmowac leku Muccosinal. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Muccosinal

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

Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Pojemnik polipropylenowy:

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocig. Nie przechowywaé
w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu wynosi: 1 rok

Blister migkki:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Muccosinal

- Substancja czynng leku jest acetylocysteina. Kazda tabletka musujaca zawiera 600 mg
acetylocysteiny.

- Pozostale sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, kwas askorbowy, sodu cytrynian, sodu
cyklaminian, sacharyna sodowa, mannitol, sodu wodoroweglan, sodu weglan bezwodny,
laktoza bezwodna, aromat cytrynowy ,,AU” kod 132 (sktadajacy si¢ z naturalnych olejkow
cytrynowych (kod 5051), naturalnych/identycznych z naturalnymi olejkow cytrynowych (kod
5023), mannitolu, maltodekstryny, glukonolaktonu, sorbitolu (E 420) i krzemionki koloidalne;j
bezwodne;j).

Jak wyglada lek Muccosinal i co zawiera opakowanie
Okragte, biale tabletki o gladkiej powierzchni z linig podziatlu po jednej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Pojemnik do tabletek z PP zamkniety korkiem z PE ze srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢, zawierajacy
10, 20, 25, 50 lub 100 tabletek musujacych, w tekturowym pudetku.

Blister migkki z folii Aluminium/Papier zawierajacy 10, 20 lub 100 tabletek musujacych,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

Wytworca:

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska Acetylcystein Dr.Max
Polska Muccosinal
Stowacja Acetylcystein Dr.Max 600 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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