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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mucopect Control, 375 mg, kapsuiki, twarde

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka, twarda zawiera 375 mg karbocysteiny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, twarda.
Zotte kapsulki o rozmiarze 0, twarde, zawierajace bialy lub prawie biaty proszek.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Mucopect Control to lek o dziataniu mukolitycznym, wskazany w objawowym
leczeniu choréb uktadu oddechowego przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem
gestej 1 lepkiej wydzieliny.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli, w tym osoby w podesziym wieku

Poczatkowa dawka dobowa wynosi 2250 mg karbocysteiny (6 kapsutek) w dawkach
podzielonych tj. 3 razy na dobe po 2 kapsulki, a po osiggnigciu zadowalajace;j
odpowiedzi nalezy zmniejszy¢ ja do 1500 mg (4 kapsultki) na dobe w dawkach
podzielonych. Przyktad schematu dawkowania: dwie kapsulki trzy razy na dobe, a po
zmniejszeniu dawki — jedna kapsutka cztery razy na dobg.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Stosowanie u pacjentoéw z czynng chorobg wrzodowa.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci U 0s6b w podesztym wieku, oséb ze stwierdzong
w wywiadzie chorobg wrzodows zotadka i dwunastnicy oraz osob przyjmujacych
jednoczesénie leki, o ktorych wiadomo, ze powoduja krwawienie z przewodu
pokarmowego. Jesli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego, nalezy przerwac
stosowanie leku.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Cho¢ wyniki badan przeprowadzonych u ssakéw nie wykazaly dziatania
teratogennego, karbocysteina nie jest zalecana do stosowania w pierwszym trymestrze

cigzy.

Karmienie piersia
Wplyw nieznany.

Plodnosé
Wplyw nieznany.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak informacji.

Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane obejmuja:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Odnotowano przypadki wystapienia reakcji anafilaktycznych i rumienia trwalego
polekowego.

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Zglaszano przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego wystepujace podczas
leczenia karbocysteing.

Czgstos$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej

Odnotowano przypadki wystapienia wysypki skornej 1 alergicznych wykwitéw
skornych. Zglaszano rowniez pojedyncze przypadki pecherzowego zapalenia skory,
na przyktad zespolu Stevensa-Johnsona i rumienia wielopostaciowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Przedawkowanie

Zaleca si¢ wykonanie ptukania zotadka i obserwowanie pacjenta po zabiegu.
Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania karbocysteiny sg
zaburzenia przewodu pokarmowego.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe i wykrztusne. Leki mukolityczne,
kod ATC: RO5CBO03

Karbocysteina (S-karboksymetylo-L-cysteina), jak wykazano na normalnych
modelach zwierzecych i modelach z zapaleniem oskrzeli, wptywa na rodzaj i ilo$¢
glikoprotein $luzu wydzielanego przez drogi oddechowe. Poczatkowsg reakcja na
podraznienie jest wzrost stosunku ilo$ci glikoprotein kwasnych do obojetnych

w $luzie i1 przeksztalcenie komorek surowiczych w komorki §luzowe, po czym

w prawidtowych warunkach wystepuje zwigkszenie wydzielania. Podawanie
karbocysteiny zwierzgtom narazonym na czynniki draznigce wskazuje, ze wydzielane
glikoproteiny pozostaja prawidtowe; podawanie po ekspozycji wykazato, ze powrot
do stanu prawidtowego jest przyspieszony. W badaniach z udziatem ludzi
stwierdzono, ze karbocysteina ogranicza rozrost komorek kubkowych. Mozna zatem
wykazac, ze karbocysteina odgrywa pewna rolg¢ w leczeniu zaburzen
charakteryzujacych si¢ nieprawidlowym wydzielaniem §luzu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Karbocysteina jest szybko wchlaniana z przewodu pokarmowego. W badaniu
przeprowadzonym u wytworcy, W stanie stacjonarnym (7 dni), kapsutki zawierajgce
375 mg karbocysteiny podawano zdrowym ochotnikom w dawce trzy razy na dobe po
dwie kapsutki 1 uzyskano nastepujgce parametry farmakokinetyczne:

Stezenia osoczowe Srednia Zakres
Tmax (godz.) 2,0 1,0-3,0
T% (godz.) 1,87 14-25
KeL (godz.™?) 0,387 0,28 - 0,50
AUCq.75 (mcgegodz./ml) 39,26 26,0 - 62,4
Pochodne parametry farmakokinetyczne

*CLs (l/godz.) 20,2 -

CLs (ml/min) 331 -

Vo (1) 105,2 -

Vo (I/kg) 1/75 -

*obliczono z dawki podanej w 7. dniu badania

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak jest danych przedklinicznych istotnych dla lekarzy poza danymi zawartymi
w innych czgéciach niniejszej Charakterystyce.
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DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Wypehienie kapsutki:

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana, kukurydziana
Magnezu stearynian

Otoczka kapsulki:

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Zelatyna

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznoSci
2 lata

Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

lub
Blistry PVC/PE.EVOH.PE/PCTFE/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 6, 18 lub 30 kapsutek, twardych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25727
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DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.01.2020

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.01.2023



