CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mucofluid, 50 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu leczniczego Mucofluid zawiera 50 mg mesny (Mesnum) (2-merkaptoetanosulfonianu
sodu).

Po jednorazowym naci$ni¢ciu dozownika uwalnia si¢ 0,1 ml 5% roztworu (jedna dawka zawiera 5 mg
mesny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor.

Klarowny i bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Migjscowe, objawowe leczenie niedroznosci nosa spowodowanej przez nadmierng lub zbyt lepka
wydzieline.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Podawac¢ jedna dawke do kazdego otworu nosowego w razie potrzeby, srednio 4 razy na dobe, az do
ustapienia objawow.

Sposéb podawania:

— zdja¢ nasadke ochronna,
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— wprowadzi¢ dozownik do otworu nosowego,



— nacisna¢ pierscien u podstawy dozownika,
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— po uzyciu umiesci¢ nasadke ochronng na dozowniku,
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— dozownik i gore pojemnika nalezy raz w tygodniu optuka¢ woda.

Szczegoblne grupy pacjentéw

Dzieci i mlodziez

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
u dzieci i mlodziezy. Z tego wzgledu nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Mucofluid w tej
grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na mesng, inne zwiazki zawierajace grupy tiolowe lub pochodne sulfonamidowe lub
na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- Astma przebiegajaca bez gromadzenia si¢ nadmiernej ilo$ci $luzu oraz towarzyszacej niedroznosci
drog oddechowych. Stan astmatyczny.

- Dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie rozpyla¢ produktu leczniczego Mucofluid w poblizu oczu.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ u pacjentéw z astma w zwigzku z mozliwosciag wystapienia
skurczu oskrzeli (patrz takze punkt 4.3).
Zaleca si¢ stosowanie produktu w temperaturze pokojowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania in vitro wykazaty, ze mesna nie ma wptywu lub wykazuje niewielki wptyw na dziatanie
nastepujacych antybiotykow: makrolidow, tetracyklin, chloramfenikolu, polipeptyddw i penicylin.
Niektore penicyliny mialy nawet zwickszong aktywnosc.

Antybiotyki aminoglikozydowe (streptomycyna, kanamycyna, neomycyna, gentamycyna) sg
unieczynniane przez mesng.



Jednakze ze wzgledu na mate stezenie mesny we krwi, co wykazano w badaniach biochemicznych, nie
ma przeciwwskazan do stosowania wymienionych wyzej antybiotykéw jednoczesnie z produktem
Mucofluid podawanym miejscowo.

W zwigzku z wystgpowaniem w moczu wolnych grup tiolowych oraz disiarczkow po podaniu mesny,
mogg wystepowac falszywie dodatnie wyniki testow na obecnos$¢ siarczynow i ketonow.

4.6 Wplyw na plodnos¢ cigze i laktacje

Ciaza
Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania mesny u kobiet w okresie ciazy.

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu produktu leczniczego Mucofluid na przebieg ciazy, rozwdj
zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozwdj po urodzeniu sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3).
Potencjalne ryzyko stosowania produktu u ludzi nie jest znane.

Produktu Mucofluid nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Nalezy unika¢ stosowania produktu Mucofluid podczas karmienia piersig lub przerwa¢ karmienie
piersig w czasie leczenia produktem Mucofluid.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dotychczas nie stwierdzono wptywu produktu Mucofluid na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane (zgodnie z terminologiq WQ stownika MedDRA):
Czesto$¢ zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$é
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw wg Czestos¢ nieznana
MedDRA
Zaburzenia ukladu immunologicznego Nadwrazliwo$¢

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki Kaszel,

piersiowej i Srodpiersia Skurcz oskrzeli
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Obrzgk naczynioruchowy
Wysypka rumieniowata (rumien)
Pokrzywka
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Podraznienie btony $luzowej nosa
podania

Szczegblne grupy pacjentéw

Moze wystapi¢ skurcz oskrzeli, zwtaszcza u nadwrazliwych pacjentow chorujacych na astme.

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 dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,




Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano zadnych przypadkow przedawkowania produktu leczniczego u ludzi.

W razie przedawkowania zalecane jest leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne (z wytaczeniem produktoéw ztozonych zawierajgcych
leki przeciwkaszlowe), leki mukolityczne.

Kod ATC: RO5C B05
Mesna (2-merkaptoetanosulfonian sodu) — substancja czynna produktu Mucofluid jest mukolitykiem,
ktorego dziatanie polega na fragmentacji glikoprotein Sluzu oraz rozpuszczeniu uwolnionych

fragmentdw, co ulatwia ewakuacje Sluzu poprzez zwigkszenie jego ptynnosci.

Mechanizm dzialania i1 dzialanie farmakodynamiczne

Do fragmentacji glikoprotein $luzu dochodzi w wyniku:
— rozerwania wigzan disiarczkowych mucyny poprzez grupy tiolowe (-SH) mesny (w reakcji
redukcji)
— rozerwania wigzan jonowych tancuchéw bocznych glikoprotein przez grupy sulfonianowe
(-SO3") mesny (w reakcji jonizacji)
— rozerwania wigzan dwuwarto$ciowych w czasteczce mucyny w wyniku zastapienia jonow
Ca*" przez jony Na* mesny.

Do rozpuszczenia uwolnionych w ten sposob fragmentéw mucyny dochodzi:
— dzigki hydrofilowemu charakterowi grup sulfonianowych (-SO3’) mesny
— wskutek dziatania mesny jako soli sodowej (Na*).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogolne wlasciwosci substanciji czynnej po jej podaniu

Wchtanianie
Mesna podana w postaci roztworu do inhalacji z nebulizatora lub roztworu do wprowadzania do
tchawicy lub oskrzeli wchodzi w kontakt ze $luzem i w tej formie wykazuje dzialanie mukolitycznie.

Pozostata, niepotaczona ze Sluzem cze$¢ mesny, nie ma dziatania mukolitycznego. Mesna jest
wchtaniana przez btony §luzowe i przenika do krwi, gdzie ulega szybkiemu przeksztatceniu do
nieaktywnego metabolitu - dimesny (disiarczek mesny). Ta reakcja autooksydacji, w ktorej tworzy si¢
wigzanie disiarczkowe, katalizowana jest przez krazace we krwi jony metali.

Mesna wchtania si¢ do krwi w okoto 60%. Stopien wchianiania zmienia si¢ w zaleznosci od r6znych

parametrow, takich jak: stosunek pola powierzchni kontaktu do $rednicy czasteczek zawieszonych
w aerozolu (idealnie od 0,5 do 10 mikronéw) i sktadu jako$ciowego $luzu.

Dystrybucja



Stopien wigzania leku z biatkami u czlowieka nie zostat okreslony. U szczurow wynosi on okoto 10%.

Metabolizm

Znaczna czg¢$¢ frakceji dimesny ulega redukcji w nabtonku kanalikow nerkowych do monomeru

z wolng grupa tiolowa (mesna), prawdopodobnie pod wptywem dziatania enzymow (transferaza,
reduktaza), podczas gdy niezredukowana frakcja mesny oraz nieistotnie mata ilo§¢ mesny wydalana
jest z moczem.

Eliminacja

Okres poltrwania w osoczu wynosi okoto 1 godzing 40 minut, natomiast okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi od 2 do 4 godzin, przewaznie okoto 2 h. Wymienione wartos$ci stanowia wartosci
graniczne oznaczone po podaniu odpowiednio: pozajelitowym i doustnym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U myszy i szczurow $rednia dawka $miertelna (LDso) wynosi 1650 i 2090 mg/kg mc. po
jednorazowym podaniu dozylnym i odpowiednio: >4400 i >7200 mg/kg mc. po podaniu doustnym.

Dhugotrwale podawanie doustne leku w dawce dobowej wynoszacej 2000 mg/kg mc. przez 6 miesiecy
szczurom nie powodowalo zmian zwigzanych z zastosowanym produktem, z wyjatkiem sporadycznie
wystepujacych biegunek. U szczuréw podawane dozylnie dawki nie wigksze niz 1000 mg/kg mc.
przez 6 tygodni byty dobrze tolerowane, stosowanie wigkszych dawek powodowato zmniejszenie
masy ciafa.

Zastosowanie u psow inhalacji 20% i 40% roztworu mesny do dawki wynoszacej 244 mg/kg mc.

w okresie 4 miesiecy nie wywotywato specyficznych zmian, z wyjatkiem kaszlu i zaleznych od dawki
wymiotow.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach réznych gatunkow, a takze w badaniach in vitro
mesna nie wykazywala dzialania mutagennego, teratogennego czy rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu produktu Mucofluid z guma lub metalem.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy przektuwa¢ pojemnika.

Chroni¢ przed ogniem i wysoka temperatura.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Pojemnik z bezbarwnego szkta z dozownikiem, pokryty z zewnatrz niebieska folig plastikowa,
zawierajacy 12,5 ml roztworu, umieszczony w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruksela, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1844

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 stycznia 1980.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 pazdziernika 2013.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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