CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MUCOFALK O, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka (5 g granulatu) zawiera 3,25 g Plantago ovata Forssk. (P. ispaghula Roxb.), seminis
tegumentum, tupina nasienna babki jajowatej.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza i sod.
Jedna saszetka (5 g) zawiera 0,5 g sacharozy i 3,9 mmol (90 mg) sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Wyglad: granulki koloru bezowego zawierajace brazowe czastki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mucofalk O jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym:

- w leczeniu nawykowych zapar¢ stolca;

- w stanach, w ktorych pozadane jest utatwione oproznienie jelit z migkkim stolcem, np. bolesne
wyprdznienia po operacjach odbytu lub odbytnicy, przy szczelinach odbytu, chorobie
hemoroidalnej;

- u pacjentéw, u ktérych pozadane jest przyjmowanie zwickszonej dziennej porcji blonnika
pokarmowego, np. wspomagajaco przy zaparciach bedacych objawem dominujgcym w zespole
jelita drazliwego lub jako srodek wspomagajacy diete u pacjentow z hipercholesterolemia (patrz
punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania i punkt 5.1
Wiasciwosci farmakodynamiczne).

Mucofalk O stosuje si¢ u dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci:

Produktu leczniczego Mucofalk O nie nalezy podawaé dzieciom W wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych w tej grupie wiekowe;.

Leczenie nawykowych zapar¢ stolca oraz stany, w ktorych pozadane jest utatwione opréznienie jelit z

miekkim stolcem, np. bolesne wyprdznienia po operacjach odbytu lub odbytnicy, przy szczelinach
odbytu, chorobie hemoroidalne;.

Miodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku
1 saszetka od 2 do 3 razy na dobg. Zawartos¢ saszetki zmiesza¢ z duza ilosciag ptynu, co najmniej 150
ml (1 g granulatu nalezy popi¢ co najmniej 30 ml ptynu).

Pacjenci, u ktérych pozadane jest przyjmowanie zwiekszonej dziennej porcji blonnika pokarmoweqo,
np. wspomagajaco przy zaparciach bedacych objawem dominujacym W zespole jelita drazliwego lub
jako $rodek wspomagajacy diete u pacjentéw z hipercholesterolemia.

pl-spc-clean.docx 1



Miodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku
1 saszetka od 2 do 6 razy na dobg. Zawarto$¢ saszetki zmiesza¢ z duzg iloscig ptynu, co najmniej 150
ml (1 g granulatu nalezy popi¢ co najmniej 30 ml ptynu).

Jezeli produkt leczniczy Mucofalk O jest stosowany jako srodek wspomagajacy diete u pacjentow
z hipercholesterolemig, wskazane jest stosowanie produktu podczas positkdw.

Spos6b podawania
Podanie doustne

Produkt leczniczy Mucofalk O nalezy wymiesza¢ z duzg iloscia wody, mleka, soku owocowego lub
innym podobnym ptynem (co najmniej 150 ml) a powstatg zawiesing nalezy wypi¢ bezposrednio po
przygotowaniu. Nastgpnie wskazane jest dalsze uzupetnienie ptynow. Produktu leczniczego Mucofalk
O nie nalezy przyjmowac w pozycji lezacej oraz na krétko przed potozeniem si¢ do snu.

Produkt leczniczy Mucofalk O powinien by¢ stosowany w ciggu dnia, przynajmniej od 30 do 60 minut
przed lub po przyjeciu innych lekow. Nie zazywac leku przed snem.

Efekt dziatania produktu leczniczego obserwuije sie po 12 do 24 godzin po zastosowaniu.

Czas trwania leczenia

Jesli pacjent cierpi na nawykowe zaparcia oraz nieregularne wyprdznienia trwajgce dtuzej niz 3 dni,
biegunke trwajacg dtuzej niz 2 dni lub ktdrej towarzyszy krew lub goraczka, nalezy skontaktowac sig z
lekarzem (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

Nagta zmiana zwyczajow i czgstosci wyprozniania sie, trwajgca ponad dwa tygodnie.
Niezdiagnozowane krwawienie z odbytu.
Brak wypr6znienia po przyjeciu srodkOW przeczyszczajacych.

Zwezenie przewodu pokarmowego, w tym choroby przetyku i czgsci wpustowej zotagdka, niedroznosé
jelit (ileus) lub ryzyko jej wystapienia, porazenie jelit lub rozszerzenie okreznicy (megacolon).

Trudnos$ci w przetykaniu lub inne zaburzenia w obrebie gardta i krtani.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mucofalk O nie powinien by¢ stosowany u pacjentow cierpiacych na zaklinowanie stolca, bole w
jamie brzusznej, nudnosci lub wymioty. Objawy te moga by¢ oznaka potencjalnej lub aktualnie

wystepujacej niedroznoscei jelit.

Pacjenci stosujacy Mucofalk O powinni zaprzesta¢ stosowania produktu i skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapi bol w jamie brzusznej lub nieregularne wypréznienia.

Mucofalk O nalezy przyjmowac z duza iloscig ptynu, co najmniej 150 ml (1 szklanka wody, soku
owocowego lub innego podobnego ptynu) na jedna saszetke (5 g produktu).

Potykanie granulek bez popijania moze prowadzi¢ do trudnosci w polykaniu oraz udtawienia.

Jezeli Mucofalk O zostanie przyjety z niedostateczng ilo$cig plynu, lek ten pod wptywem pecznienia
moze doprowadzi¢ do niedroznos$ci gardta i przetyku co w konsekwencji prowadzi¢ moze do
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zadlawienia si¢ lub niedroznosci jelit. Objawami mogg by¢: bol w klatce piersiowej, wymioty,
trudnosci w potykaniu lub w oddychaniu.

Pacjenci w ztym stanie ogdlnym oraz w wieku podesztym wymagajg nadzoru lekarza podczas
przyjmowania produktu leczniczego Mucofalk O.

Jednoczesne przyjmowanie produktu Mucofalk O z lekami, ktore hamujg perystaltyke jelit (np.
opioidy, loperamid) powinno by¢ stosowane jedynie pod nadzorem lekarza w celu obnizenia ryzyka
wystapienia niedroznosci jelit (ileus).

Stosowanie produktu leczniczego Mucofalk O jako §rodka wspomagajacego diete u pacjentow z
hipercholesterolemia wymaga nadzoru lekarza.

Mucofalk O zawiera sacharoze.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Pojedyncza dawka (1 saszetka) produktu leczniczego Mucofalk O zawiera 0,5 g sacharozy; warto$¢
energetyczna: 3,07 kcal (12,86 kJ), co odpowiada 0,064 jednostkom chlebowym (tzw. wymiennik
weglowodanowy).

Pojedyncza dawka (1 saszetka) produktu leczniczego Mucofalk O zawiera 90 mg sodu, co odpowiada
4,5% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu. Maksymalna dawka dobowa tego
produktu (6 saszetek) stanowi 27% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu. Uwaza
si¢, ze produkt leczniczy Mucofalk O zawiera wysoka zawarto$¢ sodu. Nalezy to uwzglednié
zwlaszcza U pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Mucofalk O nie zawiera glutenu.
Mucofalk O nie zawiera laktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze wystapi¢ opodznienie wchianiania jelitowego jednoczesnie przyjmowanych innych lekow, takich
jak zwiagzki mineralne, witaminy (witamina B12), glikozydy nasercowe, pochodne kumaryny,
karbamazepina oraz zwiazki litu. Z tego wzgledu nalezy zachowa¢ odstep od 30 do 60 minut
pomigdzy przyjeciem leku Mucofalk O, a przyjeciem innych produktow leczniczych.

By zredukowac¢ ryzyko wystgpienia niedrozno$ci jelit, wskazany jest nadzor medyczny u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie leki hamujace ruchy jelit (np. opioidy, loperamid).

U pacjentdw z cukrzycg stosujgcych jednoczesnie Mucofalk O moze by¢ konieczne dostosowanie
dawkowania lekdw przeciwcukrzycowych.

U pacjentdw przyjmujacych Mucofalk O i leczonych jednocze$nie hormonami tarczycy wymagany
jest nadzor lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne skorygowanie dawki hormonow.

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Mucofalk O na ptodnosé.

Ciaza i karmienie piersia

Dostepna jest ograniczona liczba danych (mniej niz 300 przypadkow) stosowania produktu
leczniczego Mucofalk O u kobiet w cigzy. Wyniki badan na zwierzetach sa niewystarczajagce W
odniesieniu do toksycznosci reprodukcyjnej (punkt 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie).
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Jesli to konieczne lub jesli zmiana sposobu odzywiania jest niewystarczajgca, nalezy rozwazy¢
stosowanie produktu leczniczego Mucofalk O w okresie cigzy i karmienia piersig. Leki utatwiajace
formowanie masy stolca powinny by¢ stosowane w pierwszej kolejnosci, a w przypadku braku ich
skutecznosci nalezy zastosowac inne leki przeczyszczajace.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Mucofalk O nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Wzdgcia oraz uczucie petnosci mogg si¢ pojawic¢ podczas stosowania produktu leczniczego Mucofalk
O, jednak dziatania te zwykle ustepujg w przebiegu dalszego leczenia.

Wzdecia brzucha oraz niedroznos$¢ jelit moga pojawic si¢, podobnie jak ryzyko zaklinowania stolca
lub ryzyko niedroznosci przetyku, zwtaszcza jesli Mucofalk O przyjmowany jest z niewystarczajaca
iloscig plynow. Czesto$¢ wystepowania nie jest znana.

Lupiny nasienne babki jajowatej zawierajg alergeny, ktore przy zastosowaniu doustnym leku lub
kontakcie ze skorg moga prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwosci. Objawy reakcji nadwrazliwo$ci moga
obejmowac: zapalenie btony §luzowej nosa, zapalenie spojoéwek, skurcz oskrzeli, w niektérych
przypadkach szok anafilaktyczny. Reakcje skorne, takie jak wysypka i §wiad rowniez byly zgtaszane
(punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania). Czestos¢ Wystgpowania
nie jest znana.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego Mucofalk O moga wystapi¢ bél w jamie
brzusznej, wzdecia oraz niedroznos$¢ jelit. Nalezy poda¢ odpowiednia ilo§é ptyndw i zastosowac
leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeczyszczajace — Srodki zwigkszajace objetos¢ stolca, inne

srodki obnizajace poziom cholesterolu i trojglicerydow.
Kod ATC: AO6ACO1, C10AX

Lupiny nasienne babki jajowatej sa szczegdlnie bogate w btonnik pokarmowy oraz polisacharydy
$luzowe. Zawartos¢ $luzu jest duzo wyzsza niz u innych gatunkow z rodzaju Plantago. Lupiny
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nasienne babki jajowatej chtong wode w ilosci odpowiadajgcej 40-krotnos¢ ich masy. Lupiny
zawieraja powyzej 85% polisacharydow rozpuszczalnych w wodzie, ktore tylko czgsciowo ulegaja
rozktadowi (in vitro,72% polisacharydéw pozostaje niezniszczone) co skutkuje zatrzymaniem wody w
stolcu.

Pobudzenie perystaltyki jelit oraz przemieszczanie si¢ tresci jelitowej moze by¢ modyfikowane przez
tupiny nasienne babki jajowatej poprzez mechaniczna stymulacje $cian jelit w wyniku zwigkszenia
objetosci tresci jelitowej spowodowanej zatrzymaniem wody i zmniejszeniem lepkosci tresci jelitowe;.

Jesli produkt jest przyjmowany z odpowiednig ilo$cig ptynu (minimum 150 ml na 1 saszetke), dzigki
zdolnos$ci pecznienia substancji czynnej zwicksza si¢ objetos¢ zawartoscei jelita grubego. W wyniku
pobudzenia mechanoreceptoréw powstaje odruch defekacyjny. Jednoczes$nie $luz formuje warstwe,
ktora utatwia przesuwanie mas katowych.

Przebieg dziatania: Po podaniu pojedynczej dawki, tupiny nasienne babki jajowatej zwykle wywotuja
efekt przeczyszczajacy w przeciaggu 12 do 24 godzin. W niektorych przypadkach maksymalny efekt
jest osiggalny po 2-3 dniach.

W tagodnym do umiarkowanego podwyzszonym ste¢zeniu cholesterolu, donoszono o okoto 7%
obnizeniu stezenia frakcji LDL. Brak badan na temat wptywu tupiny nasiennej babki jajowatej na
uktad sercowo-naczyniowy lub $miertelnosc¢.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Lupiny nasienne babki jajowatej chtong wodg i zwigkszajg swoja objetosé. Powstaje §luz, poniewaz
sktadniki ulegaja jedynie cze§ciowemu rozpuszczeniu.

Polisacharydy musza by¢ roztozone do monosacharydéw zanim rozpocznie si¢ wchtanianie jelitowe.
Jednostki cukrowe z gtownego tancucha ksylanu (glownymi polisacharydami wystepujacymi w
substancji czynnej sg arabinoksylany) oraz z tancuchow bocznych sg potaczone wigzaniami 3, ktore
nie moga by¢ roztozone przez ludzkie enzymy trawienne. Mniej niz 10% $luzu ulega hydrolizie w
zotadku do wolnej arabinozy. Wchtanianie jelitowe wolnej arabinozy oscyluje na poziomie 85-93%.

Polisacharydy z tupiny nasiennej sg rozkladane w roznym stopniu przez flore bakteryjna jelita grubego
do dwutlenku wegla, wodoru, metanu i kwasoéw thuszczowych o krotkich tancuchach. Produkty te sg
czesciowo absorbowane i dostaja si¢ do krazenia watrobowego. U ludzi, polisacharydy z tupiny
nasiennej docieraja do jelita grubego w postaci bardzo spolimeryzowanej i ulegaja degradacji jedynie
w ograniczonym zakresie. W konsekwencji nastepuje wzrost stezenia w kale kwasow tluszczowych

o krotkich tancuchach i zwiekszenie ich wydalania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane z badan do§wiadczalnych z uzyciem produktu nie sg dostepne.

Toksyczno$é podostra

Lupiny nasienne babki jajowatej byty podawane szczurom jako 10% diety przez okres 13 tygodni (3
badania 28-dniowe, 1 badanie 13-tygodniowe). Spozycie tupin nasiennych babki jajowatej wynosito
od 3,876 do 11,809 mg/kg/dobe (3-16 krotnos¢ dawki dla ludzi, obliczona dla osoby wazacej 60 Kg).
Efektem byto obnizenie w 0soczu stgzenia catkowitego protein, albumin, globulin, catkowitej ilosci
zelaza zwigzanego, wapnia, potasu, cholesterolu oraz wigksza aktywnos$¢ aminotransferazy
asparaginianowej, aminotransferazy alaninowej w poréwnaniu z grupg kontrolng. Brak wzrostu
stezenia bialek w moczu i r6znic w rozwoju lub efektywnosci karmienia u szczuréw karmionych
babka jajowatg wskazuje na brak niepozadanego wplywu na metabolizm biatek.

Poniewaz absorpcja tupin nasiennych babki jajowatej jest minimalna, ocena histopatologiczna byta
ograniczona jedynie do przewodu pokarmowego, watroby, nerek oraz zmian patologicznych. Nie
zaobserwowano zadnych efektow ubocznych leczenia.
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Toksyczno$¢ reprodukcyjna

W badaniach nad ptodnoscig, rozwojem zarodka i ptodu i rozwojem przed- i poporodowym (badania
wielopokoleniowe) tupiny nasienne babki jajowatej (0; 1; 2,5 lub 5% (w/w) diety) podawano
nieprzerwanie dwom pokoleniom szczuréw. Dla ptodnosci, rozwoju zarodka i ptodu oraz
teratogenno$ci NOAEL stanowit 5% diety, podczas gdy dla wzrostu potomstwa oraz jego rozwoju
NOAEL byt podany jako 1% diety opartej na redukcji wagi mtodych.

Brak wnioskow dotyczacych wstepnych badan nad rozwojem zarodka i ptodu u krolikow (tupiny
nasienne babki jajowatej byly podawane jako 0; 2,5; 5 lub 10% (w/w) diety).

Genotoksycznos$¢ i rakotworczo$é
Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania genotoksycznego i rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas cytrynowy

Dekstryna

Alginian sodu

Cytrynian sodu

Chlorek sodu

Sacharynian sodu

Zapach pomaranczowy [Evogran nr kat 301768].

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Torebka z papieru kredowego powlekanego foliag PE/AI/PE.
20 saszetek (kazda po 5 g) w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Niemcy
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8445

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.02.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.09.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2021
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