CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MUKOLINA, 50 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 50 mg Carbocisteinum (karbocysteiny).
5 ml syropu zawiera 250 mg Carbocisteinum (karbocysteiny).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
5 ml syropu zawiera 2,5 g sorbitolu (70%), glicerol oraz metylu parahydroksybenzoesan.
5 ml syropu zawiera 32,07 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie chorob uktadu oddechowego przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej
i lepkiej wydzieliny.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli | miodziez w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo nalezy stosowaé dawke 750 mg (15 ml) 3 razy na dobe, a nastgpnie po wystapieniu

dziatania mukolitycznego zmniejszy¢ dawke do 500 mg (10 ml) 3 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:
250 mg (5 ml syropu) 3 razy na dobe.

U dzieci i mlodziezy dawka dobowa karbocysteiny nie moze by¢ wieksza niz 30 mg/kg mc.
Zaleca sig, aby dziecko popito przyjeta dawke leku woda.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Produkt leczniczy Mukolina nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci w podesztym wieku:
Stosuje si¢ dawkowanie zalecane u pacjentow dorostych.

Czas stosowania
Bez zalecenia lekarza produktu leczniczego nie nalezy stosowaé dtuzej niz 4 do 5 dni.




Sposob podawania

Produkt do podawania doustnego.

Syrop nalezy przyjmowac po positkach.

Nie zaleca si¢ zazywaé produktu przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na karbocysteine lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

- Stan astmatyczny.

- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na to, ze produkty mukolityczne moga uszkadza¢ btone sluzowa zotadka, karbocysteing
nalezy stosowac¢ z duzg ostroznos$cia u pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie.

W przypadku wystapienia obfitej ropnej wydzieliny i1 goraczki, a takze w przypadku przewlektej
choroby oskrzeli lub ptuc nalezy zastanowic¢ si¢ nad kontynuacja leczenia tym produktem, a takze
zweryfikowa¢ diagnozg i zastosowac inne leki np. antybiotyki.

Leczenie pacjentow z astma oskrzelowa powinno przebiega¢ pod doktadna kontrola lekarska ze
wzgledu na mozliwo$¢ skurczu oskrzeli. W przypadku wystapienia tego objawu nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie karbocysteiny.

Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan, ktory moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu poéznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Produkt zawiera sorbitol. Nie nalezy go wiec stosowac u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

Produkt zawiera 32,07 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w 5 ml syropu, co odpowiada
1,6% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Maksymalna zalecana dobowa dawka tego leku zawiera 288,7 mg sodu. Odpowiada to 14,4%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ karbocysteiny jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi i lekami hamujacymi
wydzielanie §luzu.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierz¢tach nie wykazaty dzialania teratogennego karbocysteiny. Ze wzgledu na brak

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

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy karbocysteina przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
karbocysteiny w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu karbocysteiny na ptodno$¢.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Mukolina nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ podczas stosowania karbocysteiny wymieniono ponizej
zgodnie z klasyfikacjg ukladéw i narzadéw oraz czesto$cia wystepowania: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do 1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Rzadko: nudno$ci, biegunka.
Bardzo rzadko: krwawienia z przewodu pokarmowego, zaburzenia zotadkowe, bol brzucha.

Zaburzenia ukiadu nerwowego:
Pojedyncze przypadki: bole gtowy.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego:
U pacjentow nadwrazliwych moze wystapi¢ zapalenie btony §luzowej jamy ustnej i nosa.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:
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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania karbocysteiny. Najbardziej prawdopodobnymi
objawami przedawkowania moga by¢ zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty mukolityczne.
Kod ATC: R05CB03

Karbocysteina (S-karboksymetylo-L-cysteina) wykazuje dziatanie w modelach zwierzgcych
Z normalnym i1 zwiekszonym wydzielaniem $luzu i wplywa na ilo$¢ i rodzaj glikoprotein §luzowych
wydzielanych przez drogi oddechowe. Wiadomo, ze zwigkszenie stosunku glikoprotein kwasnych do


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

obojetnych i przeksztalcenie komorek surowiczych w §luzowe jest poczatkowym etapem odpowiedzi
na podraznienie, po ktérym w normalnych warunkach nastepuje nadmierne wydzielanie. Podanie
karbocysteiny zwierzetom, ktore poddano nastepnie dziataniu czynnikéw draznigcych sprawia, ze
wydzielane glikoproteiny pozostaja prawidtowe. Zastosowanie karbocysteiny u zwierzat po
ekspozycji na czynniki draznigce przyspiesza powro6t do stanu prawidtowego.

U ludzi karbocysteina normalizuje czynnosci wydzielnicze nabtonka btony §luzowej drog
oddechowych, zmniejsza lepkos¢ wydzieliny, ulatwia odkrztuszanie i zmniejsza czestotliwose
napadéw kaszlu.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Karbocysteina jest szybko wchlaniana z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie
karbocysteiny w osoczu po podaniu 1,5 g wynosi 13,38 mg/1 i osiagane jest po 1 do 1,7 godziny.
Okres poéttrwania wynosi 1,33 godziny, a objetos$¢ dystrybucji okoto 60 1. Karbocysteina dobrze
przenika do drog oddechowych. Gléwnymi drogami metabolizmu karbocysteiny sa: acetylacja,
dekarboksylacja i sulfooksylacja. Karbocysteina wydalana jest w moczu w postaci nie zmienionej
i w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na wielu gatunkach zwierzat nie wykazaty toksycznego dziatania karbocysteiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciektly krystalizujacy 70% (E 420)
Glicerol (E 422)

Sodu wodorotlenek (E 524)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Karmel sproszkowany

Aromat bananowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres wazno$ci
2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, zamknieta zakretka aluminiowa z pier§cieniem gwarancyjnym lub
polipropylenowa z uszczelnieniem piankowym z polietylenu i pierScieniem gwarancyjnym

z polietylenu, zawierajgca 120 ml lub 200 ml syropu, umieszczona w tekturowym pudetku. Do
opakowania dofaczona jest tyzka miarowa z podziatka 2,5 ml i 5 ml.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0322

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.10.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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