Pribalovy letak MUCOSOLVAN JUNIOR 1k To se mi i | Sdiet

MUCOSOLVAN junior

Sirup
Ambroxoh h}rdmchlﬂriﬁum

Humanni leCivy pripravek

Piectéte si pozorné tento pribalovy letak, protoze
obsahuje pro vas dulezité adaje.

Tento piipravek je dostupny bez lekafského predpisu. Presto
viak musite MUCOSOLVAN junior uZivat pedlivé podie
navedu, aby Vam co nejvice prospél

» Ponechie si pfibalovy letak pro pfipad, Ze si jej budete
potrebovat predist znovu.

« PoZadejie sveho lekamika, pokud potfebujete dalsi
informace nebo radu.

« Pokud se vase pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do
5 dni (U déti béhem 3 dnld), musite se poradit

s [Ekaiem. . ,
« Pokud se. kierykoli z neZadoucich ufinkt wyskyine
V Zavaine mire, nebo pokud si vESimnete jakychkol SirUp 15myi5n

neZadoucich Ginkd, které nejsou uvedeny v této
pribalove informaci, prosim, sdélie fo svemu 1&kafi nebo
lekamikovi.

* uvnlnufe zahlenéni

» ysnadiiufe vigkadidvdnd

V pribalovém letaku naleznete:

1. Co je MUCOSCOLVAN junior a k ¢emu se pouZiva

2 Cemu musite vénovat pozomost neZ zadnete
MUCOSOLVAN junior uZivat

Jak se MUCOSOLVAN junior uZiva

IMozZne nezadouc ucinky

Jak MUCOSOLVAN junior uchovavat

Dalsf informace

o O e o

1. CO JE MUCOSOLVAN junior A K CEMU SE
POUZIVA

Pripravek se:uZiva pfi akutnich a chronickych onemocn&nich dychaciho dstroji. Jedna se napl. 0 akutni a
opakované zanéty produsek, hrtanu a pridusnice a dale o chronickd cnemocnéni jako je napf. chronicka
bronchitida (zanét pridusek) a chronicka obstrukeni plicni nemoc:

Pacienti s akutnim onemocnénim dychaciho gstroji mohou piipravek uZivat bez porady s lékarem. Pacienti
trpici chronickym onemocnénim  dychaciho Ostroji mohou diouhodobé plipravek uZivat jen po poradé
s |ekaiem. .

Akutni onemocnéni jsou na pocatku obvykle doprovazena suchym draZzdivym kaslem, pfipadné jesié pocitem
paleni na hrudi u zanétu pridu3ek a chrapotem u zanétu hrianw. V dalsim pribéhu dochazi k tvorbé vazkeho
hlenu a postupnému vykaslavani. U chronickych stavl mohou byt oba druhy kasle — suchy draZdivy kaSel
i winky typ kasle s vykasiavanim hienu.

Ambroxol, 18Civa latka pripravku MUCOSOLVAN junior, zvySuje v dychacich cestach sekreci hlenu, tvorbu
plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitfni stény plicnich sklipk) a stimuluje Cinnost Tasinek zajistujici
transport hlenu, Tyto OCinky maji za nasledek vydainéjsi zkapainéni, lepsi transpod a wvyluCovani hlenu
(mukociliarni clearance), £imZ dochazi K usnadnéni vykaslkavani a zmiméni kasle.

Sirup MUCOSOLVAN junior je uren predevsim pro déti do 12 let, mohou ho viak uZivat i miadistvi a dospéli.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MUCOSOLVAN junior UZIVAT

NeuZivejte MUCOSOLVAN junior

« |estlize jste alergicky/a (pPecitlivély/a) na ambroxol-hydrochlond nebo na kieroukoli dalsi sloZku
pripravku

« jestlize trpite vrozenym onemocnénim, pfi némZ nemaohou byt uZivany nékieré pomocnée latky tohoto
piipravku (viz take bod DileZité informace o nékterjch sloZkach pfipravku MUCOSOLVAN junior).

Zvlastni opatmosti pfi pouZiti pfipravku MUCOSOLVAN junior je zapotrebi

» pokud trpite poSkozenim funkce ledvin nebo t€Zkym onemocnénim jater, poradte se pfed. uZitim
pripravku se svym 1ékafem.

Vyskytla se velmi vzacna hlaseni téZkych a nékdy i Zivot ohroZujicich reakci jako je Stevens-JohnsonOv
syndrom (zavazné onemocnéni, pi kterém se odiuéuje horni vrstva kKiZe a sliznice) a toxicka epidermaln|
nekrolyza (TEN: stav pfipominajicl opafeni, pfi kterém se velké plochy hornl vrstvy kiiZe odiucuji od spodnich
vrstev) v casove souvislosti 5 podanim 1ekl usnadiiujicich vykaslavani, jako je napf. ambroxol-hydrochlorid.
VEtSinou je bylo moZno vysvétlit zavaZnosti zakladniho onemocnéni a‘nebo soub&Znym uZivanim dalsich
|k, PTi téchto reakcich miZe dojit také k zasaZeni oci, (st hitanu, hrtanu nebo priduek. Pokud se objevi
nove koZni nebo shizniéni poSkozenl, je treba ihned vyhledat 1ékafe a preventivng vysadit leCbu ambroxol-
hyvdrochloridem.

Vzajemné pusobeni s dalsimi lééivymi pripravky _
Prosim, informujte sveho lekate nebo Iékarnika ¢ vsech lecich, kKtere uZivate nebo jste uZival(a) v nedavne
dobé, a to i o lecich, kiere jsou dostupne bez lekarskeho predpisu.

Podavani pripravku MUCOSCLVAN junior spolecné s antibiotiky (amaoxiciling cefuroxim, erythromycin) vede
ke zvySeni koncentrace antibiotik v hlenu, ktery se vytvari v dychacich cestach, coZ lze povaZovat za Zadoucl
ucinek.

Nebyly hlaseny Zadne Klinicky zavaZzneé neZadouci interakce s jinymi leky.

Téhotenstvi a kojeni

Poradie se se svym lekafem nebo lekarnikem drive. neZ zaCnete uZivat jakykoliv lek.

Nedoporucuje se pripravek uZivat v téhoienstvi, zejmeéna v prvnich 3 mésicich.

JelikoZ je ambroxol-hydrochlorid vyluCovan do matefskeho mieka. nedoporucuje se, aby pripravek uZivaly
kojici matky.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroju
Neexistuje Zadny dikaz o viivu piipravku na schopnost fidit 2 obsluhovat stroje. Studie hodnotici Uinky na
schopnosti fidit a obsiuhovat stroje nebyly provedeny.

Dulezité informace o nékterych sloZkich pripravku MUCOSOLVAN junior

MNeZ zainete piipravek uZivat, sdélte, prosim, svému |ékafi. pokud trpite nesnadenlivosti néktervch cukrl.
5 mi plipravku ebsahuje 1,225 mg sorbitolu, coZ predstavuje 7,35 g sorbitolu v maximalni doporucene denni
davce (30 ml). Pokud trpite nesnasenlivosti fruktdzy, nesmite tento pripravek uZivat. Sorbitol maZe mit také
mirny laxativni (projimavy) tcinek.

MUCCOSOLVAN junior je vhodny i pro diabetiky.

3. JAK SE MUCOSOLVAN junior UZIVA

VZdy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podie pokyni svého |ékafe nebo
l[ekamika. Pokud si nejste jisty(a), poradie se se syym lekarem nebo lekamikem.

Jestlize neni lekafem urCeno jinak. je obvykle davkovani pripravku:

Dospéli a miadistvi nad 12 let: 10 ml 3x denné

Pfi Iecbe déti do 12 let je doporuCovano nasiedujici schema davkovani zavislé na zavaznosti onemocnéni.
Déti 6 —12 let: 5ml 2 — 3= denné

Déti 2—5 let 2,5 ml 3x denné

Déti do 2 let: 2.5 ml 2= denné

K odméreni prisiusnych davek slouZi piiloZzena odmeérka.
Sirup MUCOSOLVAN junior [ze uZivat s jidlem i bez jidia.

Pokud Vasemu ditéti nevyhovuje Iékova forma sirup, miZete pouZit MUCOSOLVAN roztok.

Deélka lecby pfipravkem MUCOSOLVAN junior je urfena individualng, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni. Pokud se viak pfi akutnim onemocnéni dychacich cest pfiznaky béhem 5 dnd (u d&ti béhem
3 dnud) nezlepsi nebo se zhorsuji, je treba vyhledat Iékare.

Pripravek neuZivejte bez porady s lékafem déle nez 10 dnd.

Diouhodobé uZivani pripravky MUCCOSOLVAN junior u chronickych onemocnéni je moZne pouze po poradé
s [ekafem.

Jestlize jste uzil{a) vice pfipravku MUCO SOLVAN junior, nez jste mel{a)

JestliZe jste uzilia) vice pripravku, neZ jste mél{a), pozadejte o radu sveho lekare nebo Iékamika, Do
soucasne doby nebyly zaznamenany Zadné specifické projevy predavkovani u lidi. Na zakladé zprav
o nahodnem predavkovani amebo chybach v leCbé se pozorovane priznaky shoduji se znamymi
nezadoucimi udinky pripravku MUCOSOLVAN junior v doporuéenych davkach a mohou vyZadovat lebu

priznaku.

Jestlize jste zapomnél{a) uzit pripravek MUCOSOLVAN junior

JestliZze jste zapomnél(a) uZit davku léku, vezméte ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pote pokraCujte jako dfive. Mate-li jakekoli dalsi otazky, tykajici se
uZivani tohoto pfipravku, zeptejie se sveho lekare nebo lekarmika. .

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny Iéky, miZe mit i pfipravek MUICOSOLVAN junior nezadouci GOEinky, kterg se ale
nemusi vyskytnout u kaZzdeho.

Hodnoceni nezadoucich Géinku je zaloZeno na nasledujici éetnosti:

Velmi Easté: vice nez u 1 z 10 1&Eenych pacientd

Casté: vice neZ u 1 ze 100 I&¢enych pacientd 2 méné nez u 1 z 10 I&¢enych pacientl

Méné Casté: vice neZ U1z 1000 leéenych pacientl 2 méné nez u 1 ze 100 1&€enych pacientd
WVzacné: vice neZ u 1z 10 000 &€enych pacientll a méné neZ u 1z 1 000 |éenych pacientd
Velmi vzacné: mené nez u 1 z 10 000 1&€enych pacientd

Meni znamo: z dostupnych udaj nelze urit

Paruchy nervoveho systemu
Caste: poruchy chuti

Respiraéni. hrudni a mediastinaini poruchy
casté: sniZena citlivost v hrdle

Gastrointestindini poruchy

caste: pocit na zvraceni, snizena citlivost Ust a jazyka

méné tasté: prijem. zvraceni, travicl potiZe, sucho v Ostech, balesti bficha
neni-Zznama: sucho v hrdie

Poruchy kiZe a podkoZni tkang
vZacne: vyrazka, koprivka . : .
neni znamao: angicedeém (rychiy otok kiiZe nebo sliznice, ktery miZe zplsobit potiZze s dychanim), svédéni

Poruchy imunitniho systemu

neni znamo: precitivélost, anafylaktické reakce (rychie postupujici Zivot ohroZujicl alergicke reakce) véetné
anafylaktickeho 5oku (nahla, 182ka, nékdy smrielna alergicka reakce, charakierizovana potizemi s dychanim,
obéhovym selhanim a nahlym oiokem).

Pokud se kterykoli z neZadoucich GEinka vyskytne v zavaZné mife, nebo pokud si viimnete jakychkoli
nezadoucich ucinku, kiteré nejsou uvedeny v 1élo pfibalove informaci, prosim. sdélie to svemu Iekafi nebo
lekarmikovi.

5. JAK MUCOSOLVAN junior UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

MUCOSOLVAN junior. sirup, nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. uvedené na krabifce za Pouzitelng
do”. Doba pouZiteinosti se vztahuje k posiednimu dni uvedeneho mésice.

Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésicl.

6. DALSI INFORMACE

Co MUCOSOLVAN junior obsahuje

« LeCivou latkou je ambroxol-hydrochiorid 15 mg v 5 ml sirupu.
« Pomocnymi latkami jsou hyetelosa, nekrystalizajici sorbitol 70%, glycerol 85%, Kyselina benzoova,
draselna sil acesulfamu. aroma lesnich ploda, vanilkové aroma, ¢isténa voda

Jak MUCOSOLVAN junior vypada a co obsahuje toto baleni

Sirup — Eiry a2 temerf &iry. bezbarvy aZ teméf bezbarvy mirné viskozni sirup, vané lesnich plodd.

Velikost baleni- 100 ml, 120 mia 200 mi sirupu. Soucéasti baleni je i pfiloZena odmérka. Na trhu nemusi byt
viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registrac

Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingeineim am Rhein, Némecko

Vyrobce
Crelpharm Reims, Reims, Francie
Istituto e Angeli S.r.l., Regello, talie

Tento pribalovy letak byl naposledy schvalen
28.6.2012

Vice informaci o leCivem piipravku naleznete zde.

Upozornéni: Vyie uvedené (daje maji pouze informacni charakter. Kompletni a aktuainl informace o |&civich
pripravcich naleznete na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu [€Civ www sukl.cz.

O spravnem davkovani nebo neZadoucich Ucincich se poradte se svym lékafem nebo lekamikem.



