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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
MUCOSIN S MEDEM SIR

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
Ambroxoli hydrochloridum 15 mg v 5 ml sirupu.

3. LEKOVA FORMA

Lékova forma: sirup.

Popis piipravku: Svétle hnédozluty, opalescentni roztok charakteristické viné po
medu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Mucosin s medem sir mohou uzivat déti od utlého kojeneckého véku, mladistvi i
dospéli pii symptomatické 1écbé akutnich i1 chronickych onemocnéni respiracniho
traktu spojenych se stagnaci viskézniho hlenu v dychacich cestach, zvlasté pti akutni
exacerbaci chronickych bronchitid, bronchidlnim astmatu, obstruktivni bronchitidé,
pfi bronchopneumonii, bronchiektaziich, sinusitidach. Pfed a po operacich s riziky
plicnich komplikaci.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Denni terapeutické rozmezi se pohybuje mezi 1,2-1,6 mg ambroxolu na kg télesné
hmotnosti. Sirup se uziva rozdélené ve 2 ¢i 3 dil¢ich davkach nezavisle na jidle, zapiji
se dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Détem do 2 let se obvykle podavéa 2,5 ml sirupu 2x denné, détem 2-5 let 2,5 ml
3x denné, détem 5-12 let 5 ml 2x nebo 3x denné, déti nad 12 let a dospéli uzivaji
prvni 2 az 3 dny obvykle 10 ml 3x denné, poté je mozné davku snizit na 5 ml 3x
denné.

K odméfeni davky je pfiloZzeno davkovaci zatizeni. Pied odméfenim je potifeba
roztiepat sediment z medu, ktery se mize ¢asem tvofit na dn¢ lahvicky.

Béhem lécby ambroxolem je tfeba pit dostatecné mnozstvi tekutin, aby se usnadnila
tvorba a zfedéni sekretu dychacich cest.

4.3. Kontraindikace
Znama precitlivélost na G€innou latku nebo nékterou jinou slozku piipravku; tézké
onemocnéni jater a ledvin.

4.4. Zvlastni upozornéni pro pouZziti

Ptipravek obsahuje 0,022 g cukru v 5 ml sirupu. Pii uzivani u diabetiktl je tieba zvazit
davkovani jinych 1€kt napt. inzulinu.

ZvySené opatrnosti je tfeba u pacientd s pollinosou, obvykle se u nich vyskytuje i
alergie na med.
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pfi soucasném uzivani ambroxolu s amoxicilinem, cefuroximem, erytromycinem
a doxycyklinem byly zaznamendny vyss$i koncentrace téchto antiinfektiv v plicni
tkani.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Preklinické studie stejné jako rozséhlé klinické zkuSenosti po 28. tydnu téhotenstvi
neodhalily Zadny dikaz negativnich G¢ink pii podavani béhem téhotenstvi. Pfesto by
mély byt dodrzovany obecné zasady uzivani 1€k behem téhotenstvi, zvlaste¢ v L
trimestru.

Lék je vylucovan do matefského mléka. Vzhledem k tomu je nutno jeho podavani
pecliveé zvazit u kojicich zen.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou.

4.8. Nezadouci ucinky

Ambroxol je vSeobecné dobie sndsen. Ojedinéle byla pozorovana inavnost, zaZivaci
obtize (nevolnost, zacpa), suchost v ustech. Vzacné alergické reakce.

Jako nezadouci Uc¢inek se mlze objevit paleni zahy, dyspepsie a zvraceni. Pacienti s
viedovou chorobou Zzaludku ¢i dvanactniku mohou pfipravek uzivat na zaklade¢
peclivého zvazeni ptinosu a rizika 1écby.

4.9. Pfedavkovani

ZkuSenosti s podavanim toxickych davek u lidi nejsou dostatecné, piredpoklada se
vSak, ze toxicita ambroxolu je nizk4. Pfiznaky intoxikace jsou nespecifické, mohou se
objevit zazivaci obtize ¢i pokles krevniho tlaku.

Lécba predavkovani: 1écba je symptomatickda a podpirnd, oSetfeni zahrnuje
standardni postup (vyplach Zaludku, zajisténi vitalnich funkci).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina
Expektorans, mukolytikum

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Ambroxol - aktivni metabolit bromhexinu - je latkou s vyraznymi sekretomotorickymi
a sekretolytickymi vlastnostmi. Reguluje narusenou tvorbu sekretu v zlazové buice,
uvoliiuje nahromadény a pevné ulpivajici sekret z bronchidlni stény a podporuje
vylucovani sekretu stimulaci mukociliarni motility.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ambroxol se po perordlnim podani rychle a témét uplné vstfebava. Maximalni
plazmatické koncentrace dosahuje asi za 2 hodiny. Z krve je rychle distribuovan do
tkani jako jsou plice, ledviny, zazivaci trakt. Biologicky polocas je
10-12 hodin.Vylucuje se moci a stolici, predev§im ve formé netoxickych metaboliti;
asi 90 % davky je eliminovéno rendlni cestou.
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5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Akutni toxicita: Studie akutni toxicity probehly na nékolika druzich zvirat. Hodnoty
LD5p se pohybovaly v rozmezi 9 555 + 103 mg/kg (u samct mysi), 13 645
+ 101 mg/kg (u samic mysi) a nad 13 520 mg/kg (u potkanti). U mysi byly piiznaky
toxicity zejména neurologické, u nckterych z nich postupné vedly ke kie¢im a
k thynu. U potkant byly ptiznaky nespecifické a béhem nékolika hodin odeznély.
Histopatologické zmény: u mysi Casné uhynulych mirny plicni edém, u pozdé&ji
uhynulych iritace gastroduodendlni sliznice; u mysi, které prezily, ani u zadné z
potkanti nebyly zaznamenany zadné organové zmeény.

Subakutni toxicita: Ambroxol byl podavan potkantim a kralikim po dobu 28 dni.
Pti podévani stfedni davky nebyly pozorovany zadné zmény v chovani potkand.
Potkani a kralici, jimz byla poddvana denni davka 500 mg/kg, vykazovali podobné
piiznaky jako u akutni toxicity a byl zaznamenan postupny ubytek télesné hmotnosti.
U potkant, ktefi piezili, byl pozorovan otok nosni sliznice s hnisavou rymou
a leukocytopenie; u samic kralikti byla zjisténa erytrocytopenie a u samci zvysena
cholesterolémie. Po ukonceni 1écby se vSechny parametry (véetné télesného rustu)
normalizovaly. Pfi histologickém vySetfeni nebyly zjistény zddné organové zmény.
Chronicka toxicita: Studie chronické toxicity byly provedeny na kralicich vzhledem
k podobnému metabolizmu ambroxolu jako u lidi. Ambroxol byl poddvan po dobu
Sesti mésict. Pii nizSich davkach nebyly pozorovany zadné zmény v chovéni.
Pti denni davce 250 mg/kg byla zaznamenana sniZend motoricka aktivita a zpomalen
télesny rust. Histologicky nebyly zjistény zadné zmeény.

Fertilita, teratogenita: Tyto studie byly provedeny u potkani a kralikt. Fertilita
nebyla ovlivnéna a nebyly zjistény ani zadné teratogenni Gcinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek (kvalitativné)

Sorbitol, hyetelosa, natrium-benzoat, Cistény med, tekuté medové aroma, Cisténa
voda, sukralosa, karamelové barvivo, kyselina chlorovodikovou 35%.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky
Po prvnim otevieni: 6 mésicu.

6.4. Uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni: Uchovavejte pfi teploté do 25 ©C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Druh obalu: lahvicka z hnédého skla s bezpecnostnim PP uzavérem, davkovaci
zafizeni, krabicCka.

Velikost baleni: 100 ml.

6.6. Navod k pouziti
Ptipravek se uziva peroralné.
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Néavod pro otevirani lahvi¢ky s bezpe¢nostnim uzavérem a odméfeni presné
davky suspenze

1) Dukladné protfepejte obsah uzaviené lahvicky (alespont 5 sekund).

2) Lahvicka je opatfena détskym bezpecnostnim uzavérem. Otevie se tak, Ze se
uzaver stlaci pevné dolii a odsroubuje se proti sméru hodinovych rucicek..

3) Protlacte davkova¢ hrdlem lahvicky, az dosahnete pod hladinu suspenze.
Neotacejte lahvicku dnem vzhiru!

4) Tahem pistu natdhnéte do davkovace pozadovanou davku suspenze (pocet
odebranych mililitr 1ze odecist na pistu).

5) Vytahnéte davkovac z hrdla lahvicky.

6) Davkova¢ s odméfenou davkou vlozte ditéti bud’ rovnou do ust a pomalym
stlaCovanim pistu uvolnéte suspenzi nebo suspenzi preneste na lzicku, ze které
date ditéti 1€k do ust.

7) Po pouziti je tfeba lahvicku opét peclivé zaSroubovat. Umyjte dikladné
davkovac teplou vodou a nechte voln¢ uschnout.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ZENTIVA, k. s., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
52/650/99-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
6.10.1999 /5.3.2008
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