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Pisomna informacia pre pouzivatela

Mucosolvan Retard
Kapsuly s predizenym aginkom
Zlozenie lieku

Liecivo: )
Jedna kapsula s predlzenym uginkom obsahuije:
Ambroxoli hydrochloridum 75 mg

Pomocné latky: crospovidonum collidon CL (krospoviddn), cera carnauba (karnaubsky vosk),
stearylalcohol 97% (stearylalkohol 97%), magnesii stearas (stearan hore¢naty)

Drzitel rozhodnutia o registracii

Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim nad Rynom
Nemecko

Farmakoterapeuticka skupina
Expektorans s mukolytickym u&inkom
Charakteristika

Predklinické studie ukazali, ze ambroxol, u¢inna latka MUCOSOLVANU zvysuje vylu€ovanie hlienu
dychacich ciest, zlepSuje tvorbu plicneho surfaktantu (latka pokrivajuca steny plicnych mechurikov)
a stimuluje ¢innost riasiniek. Toto pdsobenie vedie k zlepSeniu pohybu a transportu hlienu
(mukociliarnej klirens). ZlepSenie mukociliarnej klirens bolo preukazané v klinickych farmakologickych
Studiach.

ZlepSenie exkrécie tekutin a mukocilidrnej klirens ufah&uje vykasliavanie a zmierfiuje kaself.

Lokalny anesteticky ucinok ambroxolu bol pozorovany na modeli krali¢ieho oka, ¢o je vysvetlitelné
blokovacimi vlastnostami sodikového kanala. In vitro bolo preukézané, Ze ambroxol blokuje
klonované neurénové sodikoveé kanaly. Vazba bola reverzibilnd a zavisela od koncentracie.

Tieto farmakologické vlastnosti zodpovedaju subeznym pozorovaniam v $tadiach klinickej u€innosti
pre lie€bu symptémov hornych dychacich ciest ambroxolom, ktoré viedli k rychlej ufave od bolesti
a po inhalacii k polaveniu nepohodiného stavu spojeného s bolestou v oblasti usi — nosa —
priedusnice.

Zistilo sa, Ze vylu€ovanie cytokinu z krvi, ale aj mononuklearne a polymorfonuklearne bunky viazané
na tkanivo sa vyrazne zniZili pri in vitro ambroxole.

Navyse, v nedavnych klinickych skuSaniach sa zistilo, Ze tablety obsahujuce ambroxol vykazovali
znacné ucinky pri znizovani bolesti akutnej bolesti hrdla.

Dalej sa zna¢ne zniZilo s€ervenanie hrdla pri bolesti hrdla.

Indikacie

Sekrolyticka (ulahcujuca vykasliavanie) lie€ba akutnych a chronickych bronchopulmonalnych
ochoreni, sprevadzanych naruSenou tvorbou vazkého prieduskového hlienu a jeho stazenym
transportom a vylu€ovanim.

Kontraindikacie

MUCOSOLVAN nesmu uzivat pacienti so znamou precitlivenostou na ambroxol alebo na iné zloZzky
lieku.
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Neziaduce ucinky
MUCOSOLVAN je vo vSeobecnosti dobre znasany.
Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Palenie zahy, porucha travenia, nevolnost, zvracanie, hnacky a iné mierne zalidoc¢no-Crevné
priznaky.

Poruchy imunitného systému, koZe a podkozného tkaniva:
Vyréazka, Zihfavka, angioedém, anafylaktické reakcie (vratane anafylaktického Soku) a iné alergické
reakcie

Interakcie

Sucasné uzivanie ambroxolu a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erytromycin) vedie ku zvySovaniu
koncentracie antibiotik v bronchopulmonalnych vylu¢koch a v hlienoch.
Neboli hlasené ziadne klinicky relevantné neziaduce interakcie s inymi liekmi.

Davkovanie a sposob podavania
Dospeli: 1 kapsula s predizenym uginkom jedenkrat denne rano alebo veder po jedle.

Kapsuly sa nesmu otvarat ani Zuvat, ale maju sa prehltnut’ celé a zapit dostatoénym mnoZstvom
tekutiny. ,Nosi€e lie€iva“, ktoré su prileZitostne pritomné v stolici, uvolnili aktivhu substanciu poc¢as
priechodu traviacim systémom a su preto bezvyznamné.

MUCOSOLVAN RETARD kapsuly su nevhodné pre deti.
Specialne upozornenia

Velmi zriedkavo boli hlasené zavazné kozné Iézie ako Stevens-Johnsonov syndrém a Lyellov
syndrém v do€asnej spojitosti s podavanim mukolytickych ucinnych latok ako ambroxol. Vacésina
Z nich sa da objasnit zavaznostou skrytého ochorenia alebo suasne prebiehajucou lie¢bou.

Ak sa objavia nové |ézie na pokoZke alebo sliznici okamzite musite vyhladat’ lekarsku pomoc

a predbeZne musi byt pozastavena lie€ba ambroxolom.

Predavkovanie
Doposial neboli zaznamenané Ziadne prejavy predavkovania. Pokial sa vyskytnu, musi sa poskytnut
symptomaticka liecba.

Tehotenstvo a obdobie dojCenia 3

Ambroxol prenika cez placentarnu bariéru. Studie na zvieratach neindikuju priame alebo nepriame
poskodzujuce uginky vzhladom na graviditu, embryonalny / fetalny vyvin, pérod alebo postnatalny
vyvin.

Rozsiahle klinické pozorovania po 28 tyzdni tehotenstva nepodali Ziaden dbkaz o Skodlivych ucinkoch
na plod.

V kazdom pripade sa musia dodrzZiavat’ beZné opatrenia tykajuce sa uzivania liekov v tehotenstve.
Uzivanie MUCOSOLVANU hlavne pocas prvého trimestra sa neodporuca.

Ambroxol sa vyluCuje do materského mlieka. Preto sa neodporuca uzivanie MUCOSOLVANU
dojCiacimi zenami, avSak nepriaznivy ucinok na doj€iace deti sa neo¢akava.

Varovanie

NepouZivajte liek po uplynuti ¢asu pouzitefnosti vyzna¢eného na obale
Nepouzity liek vratte do lekarne.

Balenie
10, 20, 50 alebo 100 kapsul s predizenym uvolfiovanim.

Uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Uchovavajte na bezpe¢nom mieste mimo dosahu a dohladu deti.

Datum poslednej revizie textu
September 2007
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