Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mucosolvan inhalacje, 15 mg/2 ml, roztwoér do nebulizacji
Ambroxoli hydrochloridum
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

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 dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mucosolvan inhalacje

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Mucosolvan inhalacje i w jakim celu si¢ go stosuje

Ambroksolu chlorowodorek, substancja czynna leku Mucosolvan inhalacje, zwigksza wydzielanie
$luzu w drogach oddechowych, co utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Wskazania 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 stosowa¢ leku Mucosolvan inhalacje
- Jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcje 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek lub ciezkg niewydolnos¢ watroby, lek Mucosolvan inhalacje
moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekow
metabolizowanych w watrobie i nastepnie wydalanych przez nerki, w przypadku ciezkiej
niewydolno$ci nerek mozna spodziewa¢ si¢ gromadzenia metabolitéw ambroksolu w organizmie.

- Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu
chlorowodorku. Jesli wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach sluzowych, np. jamy ustnej,
gardla, nosa, oczu, narzadow piciowych), nalezy przerwaé stosowanie leku Mucosolvan inhalacje
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mucosolvan inhalacje a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wykazano istotnych Kklinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.
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Ambroksol powoduje zwigkszenie stezenia antybiotykow (amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna)
w wydzielinie oskrzelowo-ptucnej oraz plwocinie.

Leku Mucosolvan inhalacje nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi

(np. kodeing), poniewaz moze dojs¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzelowe;j
wskutek ostabionego odruchu kaszlowego. Leki przeciwkaszlowe poprzez hamowanie odruchu
kaszlowego utrudniaja odkrztuszanie uptynnionego $luzu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mucosolvan inhalacje w trakcie ciazy, zwtaszcza w pierwszym
trymestrze cigzy.

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

Badania niekliniczne nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
ptodnos¢. Nie ma badan klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowodéw na wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

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

Mucosolvan inhalacje zawiera srodek konserwujacy: chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,45 mg benzalkoniowego chlorku w 2 ml roztworu.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ sapanie ($wiszczacy oddech) lub zaburzenia oddechowe
(skurcz oskrzeli), zwlaszcza u pacjentow z astma.

Mucosolvan inhalacje zawiera sodu chlorek i sodu wodorofosforan
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 3 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Mucosolvan inhalacje

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Doroéli, dzieci w wieku 6 lat i powyze;:
1 do 2 inhalacji po 2 do 3 ml roztworu w ciagu doby.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
1 do 2 inhalacji po 2 ml roztworu w ciggu doby.

Zaleca si¢ podgrzanie ptynu do nebulizacji do temperatury ciata przed rozpoczeciem inhalacji.

Pacjenci z astma oskrzelowg mogg przyjmowac roztwor do inhalacji po przyjeciu zwykle stosowanych
lekow rozszerzajacych oskrzela.

W celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania kroplomierza nalezy obroci¢ buteleczke do gory
dnem i lekko w nie postukac.



Mucosolvan inhalacje mozna podawac przy uzyciu dowolnego nowoczesnego inhalatora (z wyjatkiem
parowego). Roztwodr do nebulizacji mozna mieszac z solg fizjologiczng (0,9% roztwor chlorku sodu)
w stosunku 1:1, w celu optymalnego nawilzenia powietrza, zwtaszcza podczas stosowania respiratora.

Leku Mucosolvan inhalacje nie nalezy miesza¢ z kwasem kromoglikanowym. Leku nie nalezy
réwniez miesza¢ z innymi roztworami, z ktérymi powstanie roztwor o pH wyzszym niz 6,3

np. alkaliczna stona woda do inhalacji (s61 emska). Ze wzgledu na wzrost pH moze pojawic si¢ osad
wolnej zasady ambroksolu chlorowodorku lub zmgtnienie roztworu.

Pacjent powinien oddycha¢ normalnie w trakcie inhalacji, poniewaz sama inhalacja ptynu moze
powodowac odruch kaszlowy.

Nie stosowac leku przed snem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mucosolvan inhalacje

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Mucosolvan inhalacje nalezy zasiggnac
porady lekarza lub farmaceuty.

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania leku u ludzi. Na podstawie
przypadkow nieumyslnego przedawkowania i (lub) zgloszen dotyczacych niewtasciwego stosowania,
obserwowano objawy odpowiadajace znanym dzialaniom niepozadanym leku stosowanego

w zalecanych dawkach. Moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia objawowego.

Pominiecie zastosowania leku Mucosolvan inhalacje

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki. Nastepng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Mucosolvan inhalacje
Mucosolvan inhalacje nalezy stosowac tylko wtedy, jesli to konieczne, a jego stosowanie nalezy
przerwac po ustapieniu objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Mucosolvan inhalacje i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza:

- reakcja alergiczna z obrzgkiem naczynioruchowym (szybko postepujacy obrzek skory, tkanki
podskornej, btony Sluzowej lub tkanki pod$luzéwkowej). Moze to wywotaé uczucie zaciskania
w gardle, trudno$ci w potykaniu i oddychaniu.
nagle pojawiajace si¢ reakcje alergiczne dotyczace catego organizmu (reakcje anafilaktyczne,
w tym wstrzas anafilaktyczny).

Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Zanotowano nastepujace dziatania niepozadane leku:

3



Czesto (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- zaburzenia smaku (np. zmieniony smak),

- uczucie dretwienia W obrebie jamy ustnej i gardia,

- nudnosci.

Niezbyt czesto (moga wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- biegunka,

- wymioty,

- niestrawnosc¢,

- sucho$¢ btony $luzowej jamy ustne;j,

- bol brzucha.

Rzadko (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb):
- reakcje nadwrazliwosci,

- wysypka,

- pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko
postepujacy obrzek skory, tkanki podskornej, blony sluzowej lub tkanki podsluzéwkowej)
i Swiad,

- ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica),

- sucho$¢ gardla.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel: + 48 22 492 13 01;

fax: + 48 22 492 13 09; strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mucosolvan inhalacje

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mucosolvan inhalacje


mailto:strona
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancjg czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek. 2 ml roztworu do nebulizacji zawierajg
15 mg ambroksolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu wodorofosforan, sodu chlorek,
benzalkoniowy chlorek, woda oczyszczona.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

Wytworca:

Istituto de Angeli S.r.l.
Loc. Prulli, 103/C
50066 Reggello (FI)
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie do:
Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2024



