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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mucoplant proti kasli s jitrocelem a medem sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g sirupu obsahuje 5 g extraktu (ve formé tekutého extraktu) z Plantago lanceolata L., folium
(jitrocelovy list) (1:1)
Extrakéni rozpoustédlo ethanol 20 % (m/m)

Pomocné latky se znamym ucinkem: ethanol (soucast extraktu) 13 mg v 1 ml, gluk6za
(soucést invertézového sirupu, ¢isténého medu a obycejného sirupu) 2,8 g v 15 ml, fruktéza
(soucast invertozového sirupu, ¢isténého medu a obycejného sirupu) 2,7 g v 15 ml a sachardza
(soucast invertdzového sirupu, ¢isténého medu a obycejného sirupu) 4,3 g v 15 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sirup
Tmavé hnéda viskézni kapalina s aromatickou, sladkou chuti

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek urCeny jako pomocny 1€k k podplrné 1é€bé pfi nemocech z
nachlazeni a onemocnénich hornich cest dychacich provazenych kaslem a zahlenénim dychacich cest.
Usnadnuje odkaslavani, rozpousti a uvoliiuje hleny. Ptipravek mohou uzivat déti od 3 let, dospivajici
a dospéli. Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vylucné€ na zkusenosti
z dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pokud neni urceno jinak, davkovani je nasledujici:

Dospivajici od 15 let a dospéli uzivaji 4 — 6 davek (kazda cca 15 ml) denné,

Déti a dospivajici od 6 do 14 let véku uzivaji 4 - 6 davek (kazda cca 5 ml) denné,
Déti od 3 let do 5 let véku uzivaji 4 — 6 davek (kazda cca 2,5 ml) denné.

Zptsob podani
Ptipravek se uziva v priab&hu celé¢ho dne s odstupem 2-3 hodiny mezi jednotlivymi davkami.
K odméteni davky se pouZzije pfilozena odmeérka.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Pouziti u déti do 3 let véku se nedoporucuje kviili nedostatku odpovidajicich udajt.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 13 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml, coz odpovida 11 mg/g.
Mnozstvi alkoholu v 15 ml tohoto 1é¢ivého odpovida méné nez 6 ml piva nebo 3 ml vina. Takto
malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje gluk6ézu (obsaZzena v invertézovém sirupu, ¢isténém medu

a obycejném sirupu), fruktézu (obsazena v invertd6zovém sirupu, ¢isténém medu a obycejném
sirupu) a sacharozu (obsazena v invertézovém sirupu, ¢iSténém medu a obycejném sirupu). Jedna
davka (15 ml) obsahuje 2,8 g glukdzy, 2,7 g fruktozy a 4,3 g sacharozy. Toto je nutno vzit v uvahu
u pacientti s cukrovkou.

Je nutno vzit v tivahu aditivni u¢inek soucasné podavanych ptipravkl s obsahem fruktdzy (nebo
sorbitolu) a pfijem frukt6zy (nebo sorbitolu) potravou.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy
nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat. Pacienti s hereditarni
intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat tento 1€civy ptipravek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici data o pouziti Mucoplant proti kasli s jitrocelem a medem v pribéhu téhotenstvi
a kojeni, proto jeho uzivani v téchto obdobich neni doporuceno.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny studie na ti¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Zadné u¢inky nebyly
dosud pozorovany ¢i hlaSeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HléSeni podezieni na nezddouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucCinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptipady intoxikace z pfeddvkovani nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivocisné produkty., ATC kod: V11
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Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jSich predpist.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

obycejny sirup (obsahuje sacharézu, glukozu a fruktézu), invertdézovy sirup (obsahuje sacharozu,
glukézu a fruktozu), kalium-sorbat, ¢istény med (obsahuje sacharozu, glukozu a fruktozu), ¢isténa
voda, silice maty peprné, ethanol (soucast extraktu)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni 1 mésic

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s PP Sroubovacim uzavérem a PE tésnici vlozkou, papirova krabicka a PP
odmérka.

Velikosti baleni jsou 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr.Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrasse 10

664 24 Homburg

Némecko

8. REGISTRACNI CIiSLO

94/699/92-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16.8.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10. 1. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 11. 2020
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