SPRAWDZORD
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA 2008 -1i- 25

Mucosolvan inhalacje 15 mg/2 ml ptyn do inhalacji z nebulizatora
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwr6cié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzic¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same,

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mucosolvan inhalacje

Inne informacje

A

1. CO TO JEST LEK MUCOSOLVAN inhalacje I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ambroksol, substancja czynna leku Mucosolvan inhalacje, zwigksza wydzielanie $luzu w drogach
oddechowych, co stymuluje wytwarzanie surfaktantu pfucnego i poprawia czynnos¢ rzgsek nabtonka
uktadu oddechowego, W efckcie zwicksza sie iloéé sluzu i poprawia jego transport, co z kolei uatwia
odkrztuszanie i fagodzi kaszel.

Ambroksol po podaniu doustnym wchtania sig szybko i niemal catkowicie.

Wskazarnia do stosowania
Ostre i przewlekte choroby phuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania sluzu oraz
utrudnieniem jego transportu,

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MUCOSOLVAN
inhalacje

Kiedy nie stosowaé leku Mucosolvan inhalacje
Jedli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ambroksol lub ktérykolwick z pozostatych
sktadnikow leku Mucosolvan inhalacje.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Mucosolvan inhalacje
Mucosolvan inhalacje zawiera $rodek konserwujacy: chlorek benzalkoniowy. W irakcie inhalacji
u pacjentéw z nadwrazliwogcig drég oddechowych moze on powodowaé skurcz oskrzeli.

Po zastosowaniu substancji mukolitycznych np. ambroksolu opisywano bardzo rzadkie przypadki
wystepowania ciezkich zmian skérnych, takich jak zespét Stevens-Johnsona oraz zespol Lyella.
Wickszosé przypadkéw mozna bylo wyjasnié nasileniem choroby podstawowe] lub rownoczesnym
stosowaniem innych lekow.

W przypadku wystapienia nowych zmian w obrgbie skéry lub bton $luzowych konieczne jest
natychmiastowe zasiggnigcie porady lekarza i zapobiegawczo zaprzestanie stosowania ambroksolu.
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Stosowanie leku Mucosolvan inhalacje z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ Ickarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Jednoczesne podawanie ambroksolu i antybiotykéw (amoksycyliny, cefuroksymu, eryfromycyny)
powoduje zwickszenie stezenia antybiotykdw w askrzelowo-phlucnej wydzielinie oraz plwocinie.

CigZa i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Ambroksol przenika przez barierg loZzyskowa,
Nalezy zachowa¢ ostroznodé w czasie stosowania leku w cigzy, Nie zaleca sig stosowania leku
Mucosolvan inhalacje, zwlaszeza w pierwszym trymestrze cigZy.

Ambroksol jest wydzielany do mleka kobiecego. Chociaz znaczenie tego faktu nie powinno by¢
szkodliwe dla noworodkdw karmionych piersig, nie zaleca sie stosowania ambroksolu u kobiet
karmigcych.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnoéé prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK MUCOSOLVAN inhalacje

Lek Mucosolvan inhalacje nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza,
W przypadku watpliwosei nalezy skontaktowaé sig z lekarzem Jub farmaceuta.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Mucosolvan inhalacje, to:

Doroéli 1 dzieci powyze] 6 lat:

1 - 2 inhalacje z 2-3 ml plynu na dobe.
Drzieci ponizej 6 lat:

1 - 2 inhalacje z 2 ml ptynu na dobe.

Mucosolvan inhalacje mozna podawac przy uzyciu dowolnego nowoczesnego inhalatora

(z wyjatkiem parowego).

Plyn do inhalacji mozna micszaé z sola fizjologiczng w stosunku 1:1, w celu optymalnego nawilZzenia
powietrza, zwlaszeza podczas stosowania respiratora.

Mucosolvan inhalacje nie powinien byé mieszany z roztworami zawierajacymi sol emska lub kwas
kromoglikanowy.

Pacjent powinien wdycha¢ iwydycha¢ powietrze normalnie w trakcie inhalacji, poniewaz
w przypadku zbyt glebokiego zainhalowania roztworu moze si¢ pojawi¢ odruch kaszlowy.

Przed rozpoczeciem inhalacji nalezy podgrzaé ptyn do inhalacji do temperatury ciata.

Pacjenci z asting oskrzelowa mogg przyjmowaé piyn do inhalacji po przyjeciu zwykle stosowanych
lek6éw w trakcie leczenia skurczow oskizeli.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Mucosolvan inhalagje moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie

u kazdego one wystapia.
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Lek Mucosolvan inhalacje jest na ogél dobrze tolerowany.

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym (wystepuje w mnigj niz 1 na 10 i wigcej nizu [
na 100 pacjentow) jest biegunka.

Niezbyt czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (wystepuja w mniej niz 1 na 100 i wigcej
niz u 1 na 1 00 pacjentéw) sa; nudno$ci, wymioty, zaburzenia Zotadkowo-jelitowe, reakeje
nadwrazliwosci,

Rzadko wystepujacym dziataniem niepozadanym (wystepuje w mniej niz 1 na 1 000 i wigcej niz u |
na 10 000 pacjentéw) jest zgaga.

Dodatkowo mogg wystapié: niestrawno$é, wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, reakcja
anafilaktyczna (lacznie ze wsirzasem anafilaktycznym).

Jesli nasili sie ktérekolwiek z dziatafi niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK MUCOSOLVAN inhalacje

Brak szczegdlnych Srodkéw ostroznoscel dotyczacych przechowywania.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku po uplywie terminu waznosci.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Mucosolvan inhalacje

- Substancja czynna leku jest chlorowodorek ambroksolu. 2 ml ptynu do inhalacji zawieraja
15 ing ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochioridunt).

- Inne sktadniki leku to: kwas cytrynowy, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, benzalkoniowy
chlorek, woda oczyszeczona.

Jak wyglada lek Mucosolvan inhalacje i co zawiera opakowanie
Opakowanie stanowi 1 butelka zawierajaca 100 ml ptynu do inhalacji.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrea

Podmiot odpowiedziainy:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

[-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca:

Istituto de Angeli S.r.L.
Localita Prulli, 103/C
50066 Reggello (FI)
‘Wihochy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Woloska 5

02-675 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Data zatwierdzenia ulotki;



