Ulotka dotgczona do opakowania zawiera wazne informacje dla konsumenta: nalezy jg uwaznie przeczytac przed uzyciem. Aby
produkt byt w petni skuteczny, nalezy go stosowa¢ zgodnie z opisanymi instrukcjami. W razie potrzeby nalezy zachowac¢ ulotke do
pozniejszego wykorzystania. W celu uzyskania dalszych informacji i porad nalezy skonsultowac sie z lekarzem i/lub farmaceuta.

< ‘e Sterylny hipertoniczny roztwér soli fizjologiczne;
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MUFLUIL FORTE to sterylny hipertoniczny roztwér soli fizjologicznej na bazie N-acetylocysteiny. N-acetylocysteina
w roztworze hipertonicznym wspomaga udroznienie drég oddechowych, przyczyniajac sie do rozrzedzenia $luzu
i utatwiajgc jego odkrztuszanie. MUFLUIL FORTE, podany w drogach oddechowych, dziata miejscowo.

SKLAD
N-acetylocysteina (6.0%), s6l sodowa kwasu hialuronowego, disodowy EDTA, dwuwodny jednozasadowy fosforan
sodu, dwuwodny dwuzasadowy fosforan sodu, wodorotlenek sodu, woda.

WSKAZANIA
MUFLUIL FORTE jest wskazany w leczeniu objawéw zwigzanych z chorobami niezytowymi drog oddechowych, takich jak
nadmierne wydzielanie $luzu, kaszel i duszno$¢. Wyréb medyczny przeznaczony jest do wspomagania odkrztuszania.

SPOSOB UZYCIA

Dzieci od 2 lat i dorosli: 1 amputka jednodawkowa na sesje nebulizacji, 1-2 razy dziennie przez 5-10 dni. Roztwor
mozna nebulizowaé zaréwno przy uzyciu urzagdzen do aerozoloterapii ttokowej (zalecane), jak i ultradzwigkowej. Zmiany
w dziennej dawce lub czasie trwania leczenia w stosunku do powyzszych zalecert mogg by¢ dokonywane wytgcznie
przez lekarza, w zaleznosci od stanu klinicznego i wieku pacjenta (dzieci od 2 lat i dorosli).

INSTRUKCJA UZYCIA

Umyj rece przed i po uzyciu MUFLUIL FORTE.

. Zegnij amputke jednodawkowg w obu kierunkach i oderwij jg od tasmy, do ktérej jest przymocowana.

Delikatnie wstrza$nij amputkg przed uzyciem.

Otworz amputke, przekrecajac jej skrzydetko.

Scinij delikatnie $cianki amputki, aby wycisnaé roztwor i wlej go do pojemnika urzgdzenia do nebulizaciji.

Rozpyl roztwoér za pomocg urzadzenia do nebulizacji, uzywajac maski, koricowki nosowej lub ustnika zgodnie
z zaleceniem lekarza.

NSNS

MUFLUIL FORTE mozna podawa¢ o dowolnej porze dnia, bez szczegdlnych ograniczen czasowych. Jesli objawy
utrzymujg sie po zakoriczeniu leczenia, skonsultuj sie z lekarzem.

OSTRZEZENIA

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Unika¢ kontaktu z oczami. Nie uzywaé po
uptywie terminu waznosci ani w przypadku, gdy opakowanie przy pierwszym otwarciu jest uszkodzone lub nie jest w
petni szczelne. Zawarto$¢ amputki nalezy zuzy¢ jednorazowo. W przypadku czgsciowego uzycia zgodnie z zaleceniami
lekarza, pozostatego roztworu nie mozna ponownie wykorzysta¢. Bezpieczerstwo stosowania produktu w czasie cigzy
i karmienia piersig nie zostato potwierdzone: w takich przypadkach zaleca sie konsultacje z lekarzem. Ewentualna
obecnos$¢ zapachu siarki nie $wiadczy o wadzie produktu, lecz jest charakterystyczna dla N-acetylocysteiny, funkcjonalnego
sktadnika preparatu. Poniewaz N-acetylocysteina moze reagowa¢ chemicznie z niektérymi materiatami (Quma, zelazo,
miedz), zaleca sie stosowanie akcesoriow do aerozoloterapii wykonanych ze szkta lub plastiku. W przypadku akcesoriow
z elementami gumowymi lub metalowymi nalezy je umy¢ wodg bezposrednio po uzyciu. N-acetylocysteina moze
rozrzedzac¢ i tym samym zwiekszaé objeto$¢ $luzu oskrzelowego, szczeg6lnie na poczatku leczenia. Jesli tak sie stanie
i nie uda sie usuna¢ $luzu poprzez kaszel, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. N-acetylocysteine nalezy stosowac
ostroznie i zawsze pod nadzorem lekarza, jesli pacjent cierpi na astme oskrzelowg. W przypadku wystgpienia skurczu
oskrzeli nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu. Ostroznos¢ i nadzér lekarski sg rowniez konieczne
w przypadku obecnosci aktualnie lub w przesztosci wrzodéw zotgdkowo-jelitowych (wrzod trawienny).



INTERAKCJE

MUFLUIL FORTE del moze by¢ stosowany podczas leczenia lekami rozszerzajgcymi oskrzela i zwezajgcymi naczynia

krwiono$ne. Przed zastosowaniem produktu w potaczeniu z innymi lekami lub wyrobami medycznymi nalezy skonsultowaé

sig z lekarzem. W szczeg6lnosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli stosowane sa:

- Antybiotyki, poniewaz badania in vitro wykazaty zmniejszong aktywnos$¢ niektérych antybiotykow w obecnosci
N-acetylocysteiny.

- Leki cholinolityczne, poniewaz mogg zmniejsza¢ objetos¢ wydzieliny oskrzelowej, co moze dziata¢ przeciwnie do
efektu N-acetylocysteiny.

- Nitrogliceryna, poniewaz jednoczesne stosowanie tego leku i N-acetylocysteiny moze powodowac obnizenie cinienia
krwi (hipotonig) oraz béle glowy (cefalgig), co wymaga monitorowania cisnienia.

MUFLUIL FORTE, zawierajgcy N-acetylocysteing, moze interferowaé z niektérymi badaniami krwi i moczu, takimi jak
oznaczanie kolorymetryczne salicylanéw oraz test na obecnos¢ ciat ketonowych: nalezy poinformowa¢ lekarza przed
przystapieniem do tych badan.

PRZECIWWSKAZANIA

MUFLUIL FORTE jest przeciwwskazany u dzieci ponizej 2. roku zycia. Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na
jeden lub wigcej sktadnikow produktu. Nie stosowaé w przypadku przyjmowania lekdw przeciwkaszlowych, poniewaz
stosowanie produktu przy jednoczesnym zahamowaniu odruchu kaszlu moze prowadzi¢ do nagromadzenia $luzu w
oskrzelach.

DZIALANIA NIEPOZADANE
W przypadku wystgpienia dziatari niepozgdanych, zaréwno opisanych, jak i nieopisanych w ulotce, nalezy poinformowaé
lekarza lub farmaceute. Stosowanie, zwtaszcza dtugotrwate, produktéw do uzytku miejscowego moze prowadzi¢ do
zjawisk nadwrazliwosci; w takim przypadku nalezy przerwaé leczenie i skonsultowac sie z lekarzem. Podanie
N-acetylocysteiny moze powodowa¢ skurcz oskrzeli, niedrozno$¢ oskrzeli, wyciek z nosa, nudnosci, wymioty, zapalenie
jamy ustnej, wysypke skoérng i swedzenie.
/ﬂf25°C PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé¢ w chtodnym i suchym miejscu, z dala od Zrodet ciepta, w temperaturze ponizej 25°C. Data
waznosci jest podana na opakowaniu, na saszetce aluminiowej oraz na kazdej ampuitce jednodawkowej i dotyczy
produktu w nienaruszonym stanie, przechowywanego zgodnie z zaleceniami. Amputki jednodawkowe nalezy
przechowywac w saszetce ochronnej, z dala od $wiatta i ciepta. W celu ochrony $rodowiska nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak pozby¢ sie niezuzytych urzadzen medycznych.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu medycznego nalezy zgtosi¢ producentowi Erbozeta S.p.A.
oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym wyréb medyczny jest sprzedawany.

Data ostatniejaktualizacji: Kwiecient 2025

Okres waznosci: 36 miesiecy

wvros mepvezny C € 0426 ®

A wl [ Tv] &

Erbozeta S.p.A. Erbozeta Austria GmbH Solinea Sp. z 0.0.

Strada delle Seriole, 41/43 - 47894 Chiesanuova (RSM)  Graben 12, 1010 Vienna IR LT TN Eiizowka, ul. Szafranowa 6
erbozeta ; X —— S
ENERGIA VERDE ~ WWW.erbozeta.com | info@erbozeta.com (Austria) 21-003 Ciecierzyn, Polska

Firma z certyfikowanym systemem jakosci UNI CEI EN IS0 13485 dla Wyrobéw Medycznych

PAP 22 - Zbiorka papieru

EZ 02.00.83



