Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mucosolvan, 30 mg, tabletki
Ambroxoli hydrochloridum

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia 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 wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Mucosolvan i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucosolvan
3. Jak stosowac¢ lek Mucosolvan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Mucosolvan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Mucosolvan i w jakim celu si¢ go stosuje

Ambroksolu chlorowodorek, substancja czynna leku Mucosolvan, zwicksza wydzielanie §luzu
w drogach oddechowych, co utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Wskazania do stosowania
Ostre i przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania §luzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucosolvan

Kiedy nie stosowaé¢ leku Mucosolvan
- jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

— Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub ciezka niewydolno$¢ watroby, powinien
zasiegng¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku Mucosolvan.

- Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach §luzowych, np. jamy ustnej,
gardla, nosa, oczu, narzagdow plciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Mucosolvan
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Mucosolvan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ambroksol powoduje zwigkszenie st¢zenia antybiotykéw (amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna)
w wyadzielinie oskrzelowo-ptucnej oraz plwocinie.

Leku Mucosolvan nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeina),
poniewaz moze doj$¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej wskutek
ostabionego odruchu kaszlowego. Leki przeciwkaszlowe poprzez hamowanie odruchu kaszlowego
utrudniaja odkrztuszanie uptynnionego $luzu.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mucosolvan w trakcie cigzy, zwlaszcza w pierwszych trzech
miesigcach ciazy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mucosolvan u kobiet karmiacych piersig, poniewaz ambroksolu
chlorowodorek przenika do mleka kobiecego.

Badania niekliniczne nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu leku na
ptodnosé¢. Nie ma badan klinicznych dotyczacych wptywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowodow na wptyw leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Mucosolvan zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Jedna tabletka zawiera 171 mg laktozy, co odpowiada 684 mg laktozy w najwigckszej zalecanej dawce
dobowej leku, tj. 4 tabletkach. Pacjenci z nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac tego leku.

3. Jak stosowac lek Mucosolvan

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli
3 razy w ciggu doby po 1 tabletce.

Dziatanie leku mozna zwigkszy¢ stosujac 2 razy w ciggu doby po 2 tabletki.
Tabletki nalezy popijaé¢ ptynem.

Tabletki Mucosolvan mozna przyjmowac z positkiem lub bez positkow.



Leku nie nalezy stosowac przed snem.

Jezeli podczas stosowania leku Mucosolvan w czasie ostrych choréb drég oddechowych nie
dojdzie do zlagodzenia objawow, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapia po 4 do 5 dni, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mucosolvan

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Mucosolvan nalezy zasiegna¢ porady lekarza
lub farmaceuty.

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania u ludzi. Na podstawie
przypadkéw nieumys$lnego przedawkowania i (lub) zgtoszen dotyczacych niewlasciwego stosowania,
obserwowano objawy odpowiadajace znanym dziataniom niepozadanym leku stosowanego

w zalecanych dawkach, ktore mogg wymagac zastosowania leczenia objawowego.

Pominiecie zastosowania leku Mucosolvan

Jezeli pominigto dawke leku, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nastepng dawke nalezy
przyja¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Mucosolvan
Mucosolvan nalezy przyjmowac tylko wtedy, jesli to konieczne, a jego stosowanie nalezy przerwaé po
ustgpieniu objawdw.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
e nudnosci

Niezbyt czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 osob):
e Dbiegunka
e wymioty
e niestrawno$¢
e Dbol brzucha

Rzadko (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
e reakcje nadwrazliwosci

e wysypka
e pokrzywka

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, obrz¢k naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskdrnej, btony sluzowej lub tkanki pod§luzowkowej)
i $wiad
e ci¢zkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogdlniona krostkowica).



Jezeli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdéw niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie
leku Mucosolvan i natychmiast zasiegnaé porady lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel: + 48 22 492 13 01;

fax: + 48 22 492 13 09; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Mucosolvan

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mucosolvan

- Substancja czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. 1 tabletka zawiera 30 mg ambroksolu
chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Mucosolvan i co zawiera opakowanie
Lek Mucosolvan jest w postaci tabletek doustnych.

Tabletki umieszczone sg w blistrach, a te z kolei w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:
20 tabletek
50 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Wytworca:
Delpharm Reims
10 rue Colonel Charbonneaux


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

51100 Reims
Francja

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
Oddziat w Rzeszowie
ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do:
Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



