ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

MUCOSOLVAN MINI, 15 mg/5 ml, syrop
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

Mucosolvan Mini ostroznie.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po 4-5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sie ktoérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mucosolvan Mini

Inne informacje

Uk wdE

1. CO TO JEST LEK MUCOSOLVAN MINI T W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ambroksol, substancja czynna leku Mucosolvan Mini, zwigksza wydzielanie $luzu w drogach
oddechowych, co ulatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MUCOSOLVAN MINI

Kiedy nie stosowa¢é leku Mucosolvan Mini

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek ambroksolu lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow leku Mucosolvan Mini.

- Jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna nietolerancja ktoregokolwiek sktadnika leku (patrz punkt
,»Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Mucosolvan Mini”).

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Mucosolvan Mini

— Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub cigzka niewydolnos¢ watroby, powinien
zasiegna¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku Mucosolvan Mini.

— Jesli u pacjenta wystapia zmiany w obrebie skory lub blon §luzowych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Mucosolvan Mini i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza. Po zastosowaniu
lekéw rozrzedzajacych wydzieling oskrzelowa, np. chlorowodorku ambroksolu opisywano bardzo
rzadkie przypadki wystepowania cigzkich i czasami zagrazajacych zyciu reakcji na lek, takich jak
zespot Stevensa-Johnsona (cigzki stan, w ktorym dochodzi do obumierania i ztuszczania si¢
naskorka) oraz martwica toksyczno-rozptywna naskorka (reakcja na lek, w ktorej duze fragmenty




naskorka oddzielajg si¢ od glebiej potozonych warstw skory. Stan ten moze takze dotyczy¢ oczu,
jamy ustnej, gardta i oskrzeli).

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mucosolvan Mini w trakcie cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mucosolvan Mini u kobiet karmigcych piersia, poniewaz
chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Mucosolvan Mini

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

5 ml syropu zawiera 1,2 g sorbitolu, co odpowiada 9,8 g sorbitolu w najwigkszej zalecanej dawce
dobowej leku (40 ml). Pacjenci z nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac leku. Lek moze tez
miec¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

3. JAK STOSOWAC LEK MUCOSOLVAN MINI

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Zazwyczaj stosowana dawka, to:

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 20 ml syropu 2 razy na dobe

Dawka zalecana w przypadku ostrych stanow zapalnych drég oddechowych oraz w poczatkowym
okresie leczenia stanow przewlektych, w pierwszych 14 dniach leczenia.

Wiek pacjenta (lata) Dobowa dawka

dzieci 6 — 12 lat 10 ml 2 — 3 razy na dobe
dzieci 2 — 6 lat 5 ml 3 razy na dobe
dzieci 1 -2 lata 5 ml 2 razy na dobe

Powyzsze dawkowanie jest zalecane w poczatkowym okresie leczenia; dawkowanie mozna
zmniejszy¢ o potowe po 14 dniach leczenia.

Lek nalezy odmierzaé¢ za pomocg zalaczonej miarki.
Jezeli podczas stosowania leku Mucosolvan Mini w czasie ostrych chorob drég oddechowych nie
dojdzie do zlagodzenia objawéw, nalezy zasiegngé porady lekarza. Jesli objawy nasilg sie lub nie

ustapig po 4-5 dniach, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Syrop Mucosolvan Mini mozna przyjmowac¢ z positkiem lub bez positkow.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Mucosolvan Mini

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

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania leku u ludzi. Na podstawie
przypadkow nieumyslnego przedawkowania i (lub) raportow dotyczacych niewtasciwego stosowania,
obserwowano objawy odpowiadajace znanym dziataniom niepozadanym leku stosowanego w
zalecanych dawkach, ktére mogg wymagaé zastosowania leczenia objawowego.

Pominigcie zastosowania leku Mucosolvan Mini

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nastepng dawke nalezy
przyjac o zwyklej porze.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Mucosolvan Mini moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jezeli wystapi jeden z ponizszych objawow niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku

Mucosolvan Mini i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza:

- reakcja alergiczna z obrzgkiem zlokalizowanym w obrebie twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka i (lub)
gardta (obrzek naczynioruchowy). Moze to wywota¢ uczucie zaciskania w gardle, trudnosci w
potykaniu i oddychaniu.
nagle pojawiajace si¢ reakcje alergiczne dotyczace catego organizmu (reakcje anafilaktyczne, w
tym wstrzas anafilaktyczny).

Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Ponadto zanotowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10, ale czeSciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéow):
—  zaburzenia smaku (np. zmieniony smak),

—  nudnosci,

— uczucie dretwienia w obrebie jamy ustnej, jezyka i gardta.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100, ale czeSciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow):
—  biegunka,

- wymioty,

—  niestrawnos¢,

—  sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustne;j,

—  bol brzucha.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000, ale czesciej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):

— wysypka,
— pokrzywka.

Czestos$¢ nieznana (Czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— sucho$¢ gardia,

— $wiad,

— reakcje nadwrazliwosci.



Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK MUCOSOLVAN MINI

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Mucosolvan Mini

- Substancja czynnag leku jest chlorowodorek ambroksolu. 5 ml syropu zawiera 15 mg
ambroksolu chlorowodorku.

- Ponadto lek zawiera: hydroksyetyloceluloze, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, glicerol 85%,
kwas benzoesowy, acesulfam potasowy, aromat owocow lesnych PHL-132195, aromat
waniliowy 201629, wodg oczyszczona.

Jak wyglada lek Mucosolvan Mini i co zawiera opakowanie

Syrop Mucosolvan Mini jest przezroczysty do prawie przezroczystego oraz bezbarwny do prawie
bezbarwnego, nieznacznie kleisty, o smaku owocow lesnych.

Opakowanie leku to butelka ze szkta oranzowego klasy I1I z zakretka PE z pierscieniem
gwarancyjnym, z wktadka z PE umieszczona w szyjce butelki utatwiajaca nalewanie, z miarkg PP z
podziatkg na 1,25 ml; 2,5 ml i 5 ml w tekturowym pudetku lub butelka ze szkta oranzowego klasy IIl z
zakretka PE z pierScieniem gwarancyjnym i miarkg PP z podziatkg na 1,25 ml; 25 mli 5 mlw
tekturowym pudetku.

1 butelka zawiera 100 ml lub 200 ml syropu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Francja



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Data zatwierdzenia ulotki:



