Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mucopect, 50 mg/mL, syrop
Carbocisteinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mucopect i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucopect
Jak stosowac lek Mucopect

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mucopect

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mucopect i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mucopect zawiera substancje lecznicza o nazwie karbocysteina. Nalezy ona do grupy substancji
zwanych ,,mukolitykami”, stosowanych w leczeniu choréb uktadu oddechowego przebiegajacych

z nadmiernym wydzielaniem $luzu w oskrzelach.

Karbocysteina powoduje zmniejszenie lepkosci §luzu (flegmy), dzicki czemu tatwiej usuwany jest

z drég oddechowych podczas kaszlu.

Lek Mucopect jest stosowany w objawowym leczeniu choréb drog oddechowych, przebiegajacych
z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucopect

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mucopect:

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

- jesli pacjent ma wrzody zoladka i (lub) dwunastnicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Mucopect nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepowala w przesztosci astma i skurcz oskrzeli.

- pacjent ma ostrag niewydolnos¢ oddechowa.

- pacjent jest ostabiony. Ostabienie odruchu kaszlowego wiaze si¢ z ryzykiem niedroznosci drog
oddechowych wskutek wzrostu ilosci wydzieliny.

Leki mukolityczne moga uszkadza¢ btong sluzowa zotadka, dlatego pacjenci, u ktorych wystepowata
w przesztosci choroba wrzodowa powinni stosowac je z duzg ostroznoscia.

Nie nalezy zazywac leku przed snem.



Dzieci
Mucopect nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Mucopect a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac¢ karbocysteiny jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi i lekami
zmniejszajagcymi wydzielanie §luzu.

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

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku w cigzy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersia.
Nie wiadomo, czy karbocysteina przenika do mleka matki.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu karbocysteiny na ptodnos¢.

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

Mucopect zawiera sacharoze

Lek moze wptywaé szkodliwie na zgby. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancije
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

1 mL leku Mucopect zawiera 577,5 mg sacharozy. Dawka przeznaczona dla dorostych, tj. 15 mL
syropu zawiera 8,7 g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca.

Mucopect zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E218)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ lek Mucopect

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Za pomoca miarki (tyzka miarowa o objetosci 5 mL) nalezy odmierzy¢ ilos¢ leku odpowiednig dla
pacjenta (dziecka lub dorostego) zgodnie z zalecanym dawkowaniem. Lyzka miarowa stosowana do
odmierzenia dawki doustnej ma objetos¢ 5 mL i podziatke wskazujaca 1,25 mL, 2,5 mL, 3,75 mL
15,0 mL.

Zazwyczaj lek stosuje sie¢ nastgpujaco:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Dawka dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat to: 15 mL syropu trzy razy na dobe. Po
ztagodzeniu objawdw, dawke nalezy zmniejszy¢ do 10 mL syropu trzy razy na dobg.

Drzieci
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: 1,25 mL do 2,5 mL syropu cztery razy na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 mL syropu trzy razy na dobe.



Ten lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Po przyjeciu dawki syropu nalezy doktadnie zamknac¢ butelke.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mucopect

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania karbocysteiny. Najbardziej prawdopodobnymi
objawami przedawkowania mogg by¢ zaburzenia zotadka i jelit.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Mucopect
Pominigta dawke nalezy zazy¢ mozliwie jak najszybciej. Nie nalezy stosowaé dawki podwajnej
w celu uzupelienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mucopect
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem 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.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznych, zespotu Stevensa-Johnsona (pojawienie si¢ na skorze
krwawiacych ran lub pgcherzy, w tym w okolicach warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzagdow
plciowych oraz wystapienie objawow grypopodobnych i goraczki) oraz wystapienia krwi w
wymiotach lub stolcu, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
udac¢ si¢ na izbe przyje¢ do szpitala.

Rzadko (czesciej niz u I na 10 000 osob, ale rzadziej niz u 1 na 1000 osob): nudnos$ci, wymioty
i biegunka.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u I na 10 000 osob): krwawienia z przewodu pokarmowego, zaburzenia
zotadkowe, bol brzucha, reakcje alergiczne (wysypka skorna, $wiad, pokrzywka).

CzestoS¢ nieznana

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): bole gtowy, pojedyncze
przypadki pecherzowego zapalenia skory takie jak zespdt Stevensa-Johnsona, u pacjentow
nadwrazliwych moze wystapi¢ zapalenie blony §luzowej jamy ustnej i nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Mucopect

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



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesiace.

Nie stosowac tego leku, jesli syrop zmienil barwe lub wykazuje jakiekolwiek inne oznaki zepsucia,
nalezy zanies¢ go do farmaceuty, ktory udzieli odpowiedniej porady.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mucopect

- Substancja czynna leku jest karbocysteina.
1 mL syropu zawiera 50 mg karbocysteiny.

- Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), karmel (E 150d), sacharoza,
aromat agrestowy ,,Aroma grosella 63 2334” [glikol propylenowy, mrowczan 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 i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Mucopect i co zawiera opakowanie
Karbocysteina ma posta¢ przezroczystego syropu o barwie bursztynowe;j i stodkim, agrestowym
smaku.

Butelka z oranzowego szkta typu III (poj. 200 mL), z zakretkg z PE, z tyzka miarowg z PP (poj.
5 mL), skalowang co 1,25 mL, w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow, Polska

Wytworca:

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Laboratorios Basi - Indtstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua, Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



