CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mucopect, 50 mg/mL, syrop

2.  SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL produktu leczniczego Mucopect zawiera 50 mg karbocysteiny (Carbocisteinum,).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

1 mL produktu leczniczego Mucopect zawiera 1,5 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218),
577,5 mg sacharozy i 0,057 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Przezroczysty ptyn o barwie bursztynowej i stodkim, agrestowym smaku.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Karbocysteina to lek o dziataniu mukolitycznym, wskazany w objawowym leczeniu choréb drog
oddechowych, przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Poczatkowa dawka dobowa wynosi 2250 mg karbocysteiny w dawkach podzielonych, tj. 15 mL
syropu trzy razy na dobe. Po osiagnieciu zadowalajacej odpowiedzi na leczenie, nalezy ja zmniejszy¢
do 1500 mg na dobe w dawkach podzielonych, tj. 10 mL syropu trzy razy na dobe.

Drzieci

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: 1,25 - 2,5 mL syropu cztery razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 mL syropu trzy razy na dobe.

Karbocysteina jest przeciwwskazana u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.




Do odmierzenia odpowiedniej dawki dla dziecka lub osoby dorostej nalezy uzy¢ miarki. Lyzka
miarowa stosowana do odmierzenia dawki doustnej ma objgtos¢ 5 mL i podziatke wskazujaca
1,25 mL, 2,5 mL, 3,75 mL 15,0 mL.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
- Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci nalezy zachowac u:

- pacjentow z astma i skurczem oskrzeli w wywiadzie;

- pacjentow z ostra niewydolno$cig oddechowsa;

- pacjentow ostabionych. Ostabienie odruchu kaszlowego wigze si¢ z ryzykiem niedrozno$ci drog
oddechowych wskutek wzrostu ilosci wydzieliny.

Ze wzgledu na to, ze produkty mukolityczne mogg uszkadza¢ btone sluzowa zotadka, karbocysteing
nalezy stosowac z duza ostroznoscia u pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie.

Produkt zawiera sacharoze. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdow z cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan. Moze on powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu p6znego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie leczenia karbocysteing nie nalezy stosowac lekow przeciwkaszlowych ani lekow
zmniejszajacych wydzielanie $luzu oskrzelowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego karbocysteiny. Ze wzgledu na brak

danych dotyczacych stosowania karbocysteiny u kobiet w cigzy, nie zaleca si¢ stosowania
karbocysteiny u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy karbocysteina i jej metabolity przenikaja do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢
stosowania karbocysteiny w okresie karmienia piersia.

Ptodno$é
Brak danych dotyczacych wplywu karbocysteiny na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Karbocysteina nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow.



Czestosci ich wystgpowania sklasyfikowano zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotqdka i jelit:
Rzadko: nudnosci, wymioty i biegunka.
Bardzo rzadko: krwawienia z przewodu pokarmowego, zaburzenia zotadkowe, bol brzucha.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Pojedyncze przypadki: bole glowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
U pacjentéw nadwrazliwych moze wystapi¢ zapalenie blony sluzowej jamy ustnej i nosa.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (wysypka skoérna, §wiad, pokrzywka).
Nieznana: pojedyncze przypadki pecherzowego zapalenia skory takie jak zespot Stevensa-Johnsona.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania karbocysteiny. Najbardziej prawdopodobnymi
objawami przedawkowania mogga by¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (bole zotadka, nudnosci
1 wymioty).

W przypadku przedawkowania nalezy przeprowadzi¢ ptukanie zoladka i prowadzi¢ obserwacje
pacjenta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: produkty mukolityczne, kod ATC: RO5CB03

W modelach zwierzecych, prawidtowych i z zapaleniem oskrzeli, wykazano, ze karbocysteina (S-
karboksymetylo-L-cysteina) wptywa na rodzaj i ilo$¢ glikoprotein §luzu wydzielanego przez uktad
oddechowy. Poczatkowg reakcja na podraznienie jest wzrost stosunku ilosci glikoprotein kwasnych do
obojetnych w $luzie i przeksztalcenie komorek surowiczych w komorki §luzowe, po czym na ogoét
obserwuje si¢ zwigkszone wydzielanie. Podawanie karbocysteiny zwierzetom narazonym na czynniki
draznigce wskazuje, ze wydzielane glikoproteiny pozostaja prawidtowe; podawanie po ekspozycji
wykazato, ze powrot do stanu prawidtowego jest przyspieszony. W badaniach stwierdzono, ze
karbocysteina ogranicza rozrost komorek kubkowych. Mozna zatem wykazac, ze karbocysteina
odgrywa pewna rolg w leczeniu schorzen charakteryzujacych si¢ nieprawidlowym wydzielaniem
$luzu.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Karbocysteina jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego. Parametry farmakokinetyczne

w stanie stacjonarnym okreslono u zdrowych ochotnikow, ktérym podawano karbocysteing 375 mg
w kapsulkach (2 kapsutki 3 razy na dobe¢) przez 7 dni. Srednia warto$¢ Tmax Wynosita 2,0 godz. (zakres
1,0-3,0), warto$¢ T' 1,87 godz. (zakres 1,4-2,5), warto$¢ Kgr 0,387 godz.” (zakres 0,28-0,50),

a warto$¢ AUC,.75 wynosita 39,26 pg*godz./mL (zakres 26,0-62,4). Warto$ci pochodnych
parametrow farmakokinetycznych wynosity: CLs 331 mL/min-1; Vp 105,2 1 oraz Vp 1,4 I/kg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych przedklinicznych istotnych dla lekarzy, poza danymi zawartymi w innych czesciach
niniejszej Charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Karmel (E 150d)

Sacharoza

Aromat agrestowy ,,Aroma grosella 63 2334” [glikol propylenowy, mréwczan etylu, octan izopentylu,
4-(4-hydroxyphenyl)butan-2-one, 3-metylobutan-1-ol, gruszlin karbolistny (Barosma betulina)
ekstrakt, kwas octowy, 4-(2,6,6-trimethylcyclohex-1-ene-1-yl)-but-3-ene-2-one]

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu Il (poj. 200 mL), z zakretka z PE, z tyzka miarowa z PP (poj. 5 mL)
skalowana co 1,25 mL, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 1 butelka zawierajaca 200 mL syropu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



