Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mucotussin
10 mg/5 ml, syrop
Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

Jesli po uplywie 3 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

oL

Co to jest lek Mucotussin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucotussin
Jak stosowac lek Mucotussin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mucotussin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe i przeciw przezigbieniom.

Lek Mucotussin jest stosowany w celu ztagodzenia suchego, draznigcego kaszlu.

Zawiera substancje czynng dekstrometorfanu bromowodorek nalezacy do grupy lekow nazwanych lekami
przeciwkaszlowymi, ktore tagodza suchy kaszel.

Lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucotussin

Kiedy nie stosowaé leku Mucotussin

jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcje 6),

jesli u pacjenta wystepuje przewlekly kaszel lub ostre objawy zwigzane z chorobami uktadu
oddechowego, takimi jak astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP), zapalenie ptuc,
jesli pacjent ma mniej niz 12 lat,

jesli pacjent stosuje lub w ciagu ostatnich 2 tygodni stosowat leki przeciwdepresyjne znane jako
inhibitory monoaminooksydazy (IMAO). Jesli pacjent ma watpliwosci, czy przyjmuje taki lek,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przez rozpoczgciem przyjmowania leku Mucotussin nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki:

- dekstrometorfanu bromowodorek moze powodowac uzaleznienie, jesli jest stosowany przez dtugi
okres (tj. dtuzszy niz zalecany okres leczenia) lub jest stosowany przez osoby z tendencjg do
naduzywania lekow.

- jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat niektore leki, np. leki stosowane w depresji, w
tym selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne,

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek,

- jesli pacjent ma przewlekty kaszel lub kaszel zwiazany ze znacznym wytwarzaniem $luzu
(wydzieliny), (np. u pacjentow z chorobami, takimi jak rozstrzenie oskrzeli i mukowiscydoza) lub
u pacjentow z chorobami neurologicznymi zwiazanymi ze znacznie ostabionym odruchem kaszlu
(np. udar, choroba Parkinsona i demencja),

- jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow,

- jesli u pacjenta stwierdzono mastocytoze.

Dzieci
Leku Mucotussin nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Mucotussin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, a zwlaszcza o amiodaronie,
chinidynie, fluoksetynie, haloperydolu, paroksetynie, propafenonie, tiorydazynie, cymetydynie,
rytonawirze, berberynie, bupropionie, cynakalcecie, flekainidzie i terbinafinie lub lekach
mukolitycznych (leki rozrzedzajace wydzieling) i serotoninergicznych. Do lekow serotoninergicznych
nalezg niektore leki przeciwdepresyjne, w tym inhibitory MAO, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) (np. fluoksetyna, paroksetyna) lub trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne.

Dekstrometorfan moze zwigkszac ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego. Do objawow zespotu
serotoninowego nalezy pobudzenie, przyspieszony rytm pracy serca i oddech, niepokoj ruchowy,
skurcze i drzenie mig¢éni, wysoka temperatura ciata, nadmierne pocenie si¢, dreszcze i drzenie.

Mucotussin z alkoholem

......

jednoczesnie z alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze wywolywac senno$¢ lub zawroty gtowy. Jesli takie objawy wystapig u pacjenta, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Ryzyko wystapienia takich objawow jest zwigkszone
podczas jednoczesnego spozywania alkoholu i stosowania niektorych lekow.

Mucotussin zawiera:

- Maltitol 89 kcal/g

Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukréw, pacjent powinien poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Warto$¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu.



- 2,8 g glikolu propylenowego

- Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

3. Jak stosowa¢ lek Mucotussin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i powyze;.
Po 15 ml syropu do 3 razy na dobe, co 6 do 8 godzin, w razie potrzeby.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki, ktora wynosi 45 ml syropu (3 dawki).

Nalezy uzywa¢ miarki dotaczonej do opakowania.
W przypadku samodzielnego leczenia nie nalezy przyjmowac leku dtuzej niz 3 do 5 dni.
Syrop nie zawiera cukru (sacharozy), dlatego moze by¢ stosowany przez osoby chore na cukrzyce.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Mucotussin

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
zglosi¢ sie do szpitala.

Pozostatos¢ leku nalezy pokazac lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Mucotussin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nastepng dawke nalezy przyjaé¢ w razie potrzeby.

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

Reakcje alergiczne
= Kktore moga by¢ ciezkie, objawiajg sie trudno$ciami w oddychaniu lub zawrotami gtowy,
obrzekiem twarzy lub gardta, silnym swedzeniem lub pokrzywka, wysypka skorna,
zaczerwieniem skory (rumien), wysypka polekowa.
= Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku i
niezwlocznie zwrdcic si¢ po pomoc lekarska.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane
= Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10):
o zawroty glowy, wymioty, niestrawno$¢, nudno$ci, wyczerpanie;
» Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
o omamy, uzaleznienie, senno$¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mucotussin
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 1rok.
Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mucotussin

- Substancjg czynng leku jest dekstrometorfanu bromowodorek.
- Pozostale sktadniki to:

Maltitol ciekty (E 965)

Sacharyna sodowa (dwuwodna) (E 954)

Glikol propylenowy

Aromat waniliowy 33P080

Aromat brzoskwiniowy 653460

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Woda oczyszczona

Jak wyglada lek Mucotussin i co zawiera opakowanie
5 ml zawiera 10 mg dekstrometorfanu bromowodorku jednowodnego, co odpowiada 7,35 mg
dekstrometorfanu.

Mucotussin to klarowny, bezbarwny do jasnozoéttego syrop, dostepny w butelkach z oranzowego szkla
typu Il z zamknigciem z PP z wktadkg LDPE z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci i miarka z PP,
w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
1 x butelka 190 ml i 1 miarka
1 x butelka 100 ml i 1 miarka



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca

DELPHARM REIMS

10 rue Colonel Charbonneaux, 51100 REIMS
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania: Dextromethorphan hydrobromide 10 mg/5 ml Syrup

Czechy: MUGOTUSSOL 10 mg/5 ml
Stowacja: Mugotussol

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



