CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mucoplant na kaszel bluszcz forte, 33 mg/dawke, Syrop w saszetce

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna saszetka (5 ml) zawiera: 33 mg wyciagu suchego z lisci bluszczu Hederae helicis folii extractum
siccum (DER 4-8:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Jedna saszetka (5 ml) produktu leczniczego zawiera
2007 mg ciektego maltitolu (zawierajacego do 137 mg sorbitolu).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop w saszetce
Brazowozotty do ciemnobrgzowego, lekko metny syrop o charakterystycznym zapachu (porzeczka).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Mucoplant na kaszel bluszcz forte to roslinny produkt leczniczy stosowany jako
srodek wykrztusny w przypadku produktywnego (mokrego) kaszlu u dorostych, mtodziezy i dzieci w
wieku od 6 lat.

4.2.  Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i 0soby W podesziym wieku:
Jedna saszetka 5 ml syropu trzy razy na dobe (co odpowiada 99,0 mg suchego wyciggu z lisci
bluszczu na dobg)

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
Jedna saszetka 5 ml syropu dwa razy na dobe (co odpowiada 66,0 mg suchego wyciagu z lisci
bluszczu na dobg)

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Mucoplant na kaszel bluszcz forte nie jest odpowiedni dla dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz
punkt 4.4) i jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych tej grupy pacjentow ustalenie zalecanej dawki nie jest
mozliwe.

Sposéb podawania
Podanie doustne.




Mucoplant na kaszel bluszcz forte nalezy przyjmowac¢ W postaci nierozcienczonej i niezaleznie
od positkow.
Przed uzyciem lekko ugnies¢ saszetke.

Podczas stosowania produktu leczniczego Mucoplant na kaszel bluszcz forte, w ciggu dnia
nalezy pi¢ duzo wody lub innych cieptych napojow bez kofeiny.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz tydzien podczas stosowania tego produktu, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

43. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub inne rosliny z rodziny araliowatych — Araliaceae
lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong W punkcie 6.1.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat z powodu ogolnego ryzyka nasilenia si¢ objawow ze strony
uktadu oddechowego podczas stosowania lekow o dziataniu sekretolitycznym.

4.4,  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gdy wystapia trudnosci w oddychaniu, goraczka lub ropna plwocina, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuts.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow z zapaleniem btony sluzowej zotadka lub
chorobg wrzodowg zotadka.

Dzieci i mtodziez

Mucoplant na kaszel bluszcz forte jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt
4.3) i nie nadaje si¢ do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ilo§¢ substancji czynnej w
saszetce nie jest odpowiednia dla tej grupy wiekowe;j. Dla dzieci w wieku ponizej 6 lat dostepna jest
inna moc i posta¢ (Mucoplant na kaszel bluszcz).

Mucoplant na kaszel bluszcz forte zawiera ciekty maltitol (zawierajacy sorbitol).

Produkt ten zawiera do 137 mg sorbitolu w kazdej jednostce dawkowania. Produkt leczniczy
Mucoplant na kaszel bluszcz forte nie jest zalecany dla pacjentéw z dziedziczna nietolerancja
fruktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania suchego wyciagu z lisci bluszczu

u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wpltywu na reprodukcije sa
niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Mucoplant na kaszel bluszcz forte nie jest zalecany podczas ciazy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy sktadniki lub metabolity suchego wyciagu z lisci bluszczu przenikaja do mleka
kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i (lub) niemowlat. Mucoplant na kaszel
bluszcz forte nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig.




Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu suchego wyciagu z lisci bluszczu na ptodnos¢.

4.7.  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane
Zglaszano reakcje zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka). Czestos¢ nie jest znana.

Zgtaszano reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, dusznos¢, reakcja anafilaktyczna).
Czestos¢ nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 pos$rednictwem 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 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9.  Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywota¢ nudno$ci, wymioty, biegunke i pobudzenie. Leczenie jest objawowe.
Zgtoszono jeden przypadek 4-letniego dziecka, u ktérego wystapity zachowania agresywne i biegunka
po przypadkowym przyjeciu wyciagu z bluszczu odpowiadajacego 1,8 g substancji roslinne;j

(co odpowiada 45 ml syropu, czyli 9 saszetkom Mucoplant na kaszel bluszcz forte).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu; leki wykrztusne z
wylaczeniem preparatOw ztozonych zawierajacych leki przeciwkaszlowe - Hederae helicis folium

Kod ATC: RO5CA12

Mechanizm dziatania nie jest znany.

5.2.  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie


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

Dane przedkliniczne sa niekompletne, a zatem maja ograniczong warto$¢ informacyjna. W oparciu
o0 dtugotrwate stosowanie Kkliniczne, ustalono w wystarczajacy sposéb bezpieczenstwo stosowania w
okreslonej dawce u ludzi.

Test Amesa na mutagennos$¢ nie daje powodow do obaw dla tego preparatu roslinnego. Brak
dostgpnych danych dotyczacych badan rakotworczoscei oraz toksycznosci reprodukcyjnej dla
preparatow z liscia bluszczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Potasu sorbinian (E 202)

Hydroksyetyloceluloza

Aromat czarnej porzeczki SD (652281)

Maltitol ciekty (zawiera sorbitol)

Kwas cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoSci

3 lata.

6.4.  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

6.5.  Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetki zawierajace 5 ml syropu wykonane z folii PET/Aluminium/CPP w tekturowym pudetku.
Dostepne sg opakowania zawierajace 15 x 5 ml, 21 x5 mli 30 x 5 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ W obrocie.

6.6.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrasse 10

66424 Homburg, Saarland
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4



27576

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.12.2022 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

wrzesien 2023



