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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mucosolvan long effect 75 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
ambroxoli hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Mucosolvan long effect a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Mucosolvan long effect uzivat
Jak se Mucosolvan long effect uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mucosolvan long effect uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~
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Co je Mucosolvan long effect a k ¢emu se pouziva

Pripravek se uziva pti akutnich a chronickych onemocnénich dychaciho Gstroji. Jedna se napt.

o akutni a opakované zanéty priidusek, hrtanu a pradusnice a dale o chronickd onemocnéni jako je
napft. chronicka bronchitida (zanét priiddusek) a chronicka obstrukéni plicni nemoc.

Pacienti s akutnim onemocnénim dychaciho ustroji mohou pfipravek uzivat bez porady s 1ékafem.
Pacienti trpici chronickym onemocnénim dychaciho ustroji mohou dlouhodobé¢ ptipravek uzivat jen po
poradé s lékatem.

Akutni onemocnéni jsou na po¢atku obvykle doprovazena suchym drazdivym kaslem, piipadné jesté
pocitem paleni na hrudi u zanétu pradusek a chrapotem u zanétu hrtanu. V dal§im prubéhu dochazi

k tvorbé vazkého hlenu a postupnému vykaslavani. U chronickych stavii mohou byt oba druhy kasle -
suchy drazdivy kasel i vlhky typ kasle s vykaslavanim hlenu.

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka piipravku Mucosolvan long effect, zvySuje v dychacich cestach
sekreci hlenu, tvorbu plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitini stény plicnich sklipkti) a stimuluje
¢innost fasinek zajist'ujici transport hlenu. Tyto Gc¢inky maji za nasledek vydatnéjsi zkapalnéni, lepsi
transport a vylu¢ovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochézi k usnadnéni vykaslavani a
zmirnéni kasle.

Mucosolvan long effect je uréen pro dospélé.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Mucosolvan long effect uzivat
NeuZzivejte Mucosolvan long effect

- jestlize jste alergicky(4) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Mucosolvan long effect se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- pokud trpite poruchou funkce ledvin nebo tézZkym onemocnénim jater.

V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich
reakci. Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (véetné poskozeni na sliznici st, hrdla, nosu, o¢i
nebo pohlavnich organti), piestarite Mucosolvan long effect uzivat a ihned kontaktujte svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mucosolvan long effect

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Podavani piipravku Mucosolvan long effect spolecné s antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim,
erythromycin) vede ke zvySeni koncentrace antibiotik v hlenu, coz Ize povazovat za zadouci ti€inek.
Nebyly hlaseny zadné klinicky zdvazné nezadouci interakce s jinymi Iéky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Nedoporucuje se piipravek uzivat v t€¢hotenstvi, zejména v prvnich 3 mésicich.
Jelikoz je ambroxol-hydrochlorid vylucovan do matetského mléka, nedoporucuje se, aby ptipravek
uzivaly kojici matky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Na zakladé¢ dat ziskanych po uvedeni pripravku na trh, neexistuje zadny dikaz o vlivu pfipravku na
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Studie hodnotici u¢inky na schopnosti fidit a obsluhovat stroje
nebyly provedeny.

3. Jak se Mucosolvan long effect uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Jestlize neni 1ékafem urceno jinak, je doporucené ddvkovani ptipravku:

Dospéli: 1 tobolka s prodlouzenym uvolilovanim 1krat denné, rano nebo vecer s jidlem nebo bez jidla.
Tobolky nemaji byt otevirany ani rozkousany, ale maji byt polykany celé a zapijeny dostatecnym
mnozstvim tekutiny. Zbytky tobolek ve stolici nemaji zadny vyznam, nebot’ 1é¢iva latka byla jiz
vstfebana béhem své cesty travicim systémem.

Pokud Vam nevyhovuje 1ékova forma tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, miiZzete pouZit sirup
Mucosolvan junior (15 mg/5 ml) pro déti, sirup Mucosolvan pro dospélé (30 mg/5 ml), Mucosolvan,
roztok nebo Mucosolvan, tablety.

Délka 1é¢by pripravkem Mucosolvan long effect je ur¢ena individualng, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni. Pokud se vsak pii akutnim onemocnéni dychacich cest pfiznaky béhem 5 dnil nezlepsi
nebo se zhorSuji, je tteba vyhledat 1¢kate.

Ptipravek neuZzivejte bez porady s 1ékafem déle nez 10 dnii.

Dlouhodobé uzivani pripravku Mucosolvan long effect u chronickych onemocnéni je mozné pouze po
porad¢ s Iékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Mucosolvan long effect, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku, nez jste mel(a), pozadejte o radu svého 1ékare nebo l1ékarnika. Do
soucasné doby nebyly zaznamenany zadné specifické projevy predavkovani u ¢loveka. Na zaklade
zprav o ndhodném ptredavkovani a/nebo chybach v 1é¢bé se pozorované piiznaky shoduji se zndmymi
nezadoucimi ucinky piipravku Mucosolvan long effect v doporucenych davkach a mohou vyzadovat
1é¢bu piiznakd.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Mucosolvan long effect
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku léku, vezméte ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojndsobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Poté pokracujte jako diive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l¢kate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
e pocit na zvraceni

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
e prujem, zvraceni, travici potize, bolest biicha

Vzdacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)
e vyrazka, kopiivka
e reakce z precitlivélosti

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit cetnost vyskytu)

e anafylaktické reakce vCetné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergicka reakce),
angioedému (rychle se §itici otok ktize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a
svédéni

e zavazné nezadouci kozni reakce (véetn¢ erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdzni pustulozy).

Hl4Seni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdé€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Mucosolvan long effect uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Mucosolvan long effect obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum. Jedna tobolka s prodlouZenym uvoliiovanim
obsahuje ambroxoli hydrochloridum 75 mg.

- Pomocnymi latkami jsou krospovidon, karnaubsky vosk, stearylalkohol, magnesium-stearat,
zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), Zelatina,
¢isténa voda, bily inkoust (obsahuje Selak, oxid titanicity (E 171), butanol, izopropylalkohol,
propylenglykol).

Jak Mucosolvan long effect vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé, zelatinové, nepruhledné tobolky s bilym potiskem ,,MUC 01 na ¢ervenohnédé vrchni ¢asti a

bézovoranzovou spodni ¢asti. Tobolky obsahuji nazloutlé pelety s hladkymi plochami a nepatrné

prachového podilu.

Velikost baleni: 10, 20, 50 a 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Delpharm Reims, 10 rue Colonel Charbonneaux, Reims, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:
6.11.2023
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