Sp. zn. sukls201128/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Mucoplant proti kasli s bfectanem sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje 1,54 mg extraktu (ve forme suchého extraktu) z Hedera helix L. folium
(biec¢tanovy list) (DER 4-8:1). Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% (m/m).

Pomocné latka se zndmym G¢inkem: 1 ml le¢ivého pripravku obsahuje 400 mg roztoku maltitolu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup

Hnédavée zluty, mirné zakaleny sirup s charakteristickym pachem (rybiz).
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Mucoplant proti kasli s bfe¢tanem je rostlinny 1é¢ivy ptipravek pouzivany jako expektorans v piipadé
produktivniho kasle u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let véku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani
Dospéli a dospivajici od 12 let veku:
15 ml tfikrat denné (odpovida 69,30 mg suchého extraktu z bfect'anového listu denné)

Déti od 6 do 11 let veku:
15 ml dvakrat denné€ (odpovida 46,20 mg suchého extraktu z biectanového listu denn¢)

Déti od 2 do 5 let véku:
10 ml dvakrat denné€ (odpovida 30,80 mg suchého extraktu z biectanového listu denn€)

Déti do 2 let veku:
Mucoplant proti kasli s bfectanem je u déti do dvou let kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pro presné davkovani je tieba pouzit ptilozenou odmérku.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater:

Vzhledem k nedostatku tidajti u pacientt této skupiny neni mozné doporucit davkovani. Pacientim je
doporuceno se pred zapocetim uzivani pripravku Mucoplant proti kasli s bie¢tanem poradit se svym
lékatem nebo lékarnikem.




Zpisob podani
Peroralni podani.

Mucoplant proti kasli s biectanem se uziva nefedény bez ohledu na jidlo.
Pti uzivani ptipravku Mucoplant proti kasli s bfe¢tanem se doporucuje v prub€hu dne pit hodné vody
nebo teplych napojt bez kofeinu.

Doba uzivani
Pokud pfiznaky pretrvavaji déle nez jeden tyden v prub¢hu uzivani tohoto pripravku, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku, na rostliny z ¢eledi aralkovité nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

Déti do 2 let veku z diivodu obecného rizika zhorSeni dychacich potizi pti podavani mukolytik.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V ptipadé€ pretrvavajiciho nebo vracejiciho se kasle u déti ve véku 2—4 let je pied zapocetim 1écby
nutno stanovit diagnozu.

V ptipadé dyspnoe, horecky nebo hnisavého hlenu je tfeba se poradit s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Bez porady s 1ékafem se nedoporucuje uzivat tento 1€k s opiatovymi antitusiky jako napt. kodein nebo
dextromethorfan.

U pacientl s gastritidou nebo Zalude¢nim viedem je doporuc¢ena opatrnost.

Mucoplant proti kasli s bfe¢tanem obsahuje roztok maltitolu: Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci fruktdzy nemaji tento pfipravek uzivat.

10 ml sirupu obsahuje 4 g roztoku maltitolu, coz odpovida ptiblizné 0,3 chlebovym jednotkdm. To je
tteba vzit v tvahu u pacientt trpicich cukrovkou. Energeticka hodnota maltitolu je 2,3 kcal/g.

Roztok maltitolu mtize mit mirny projimavy ucinek.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

U ptipravku Mucoplant proti kasli s bfe¢tanem nebyly hlaSeny zadné interakce s jinymi 1é¢ivymi
piipravky.
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani suchého extraktu z bie¢tanového listu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k
dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). Podavani
pripravku Mucoplant proti kasli s biectanem se v téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se slozky nebo metabolity suchého extraktu z bfec¢t'anového listu vylucuji do
lidského matetského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Pripravek Mucoplant
proti kasli s biectanem se béhem kojeni nema podavat.



Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich suchého extraktu z bie¢tanového listu na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici G¢inek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nebylo hlaseno, Ze by piipravek Mucoplant proti kasli s bie¢tanem ovliviioval schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky
Byly hlaseny gastrointestinalni nezadouci u¢inky (nauzea, zvraceni, prijem). Cetnost vyskytu neni

znama.

Byly hlaseny alergické reakce (urtikarie, kozni vyrazka, dyspnoe, anafylaktické reakce). Cetnost
vyskytu neni znama.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani mize vyvolat nauzeu, zvraceni, prijjem a agitaci. Lé¢ba je symptomaticka.

Byl hlasen jeden piipad 4letého ditéte, u néhoz se po nahodném poziti bie¢tanového extraktu
odpovidajiciho 1,8 g rostlinné latky (odpovidajici 195 ml pitipravku Mucoplant proti kasli s
bfe¢tanem) projevila agresivita a prijem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Respiracni systém; Expektorancia, kromé& kombinaci s antitusiky
ATC kod: ROSCA12

Mechanismus t¢inku neni znam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici zadné udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ptedklinické udaje jsou netplné a maji proto omezenou vypovidaci hodnotu. Na zakladé
dlouhotrvajiciho klinického pouziti 1ze usuzovat, Ze je u ¢loveka dostatecné prokazéna bezpecnost

pouziti v daném davkovani.

Amesiv test na mutagenitu nedava zadny dtivod k obavam ohledné tohoto rostlinného ptipravku.
Udaje o kancerogenit€ a reprodukéni toxicité pro pfipravky z bie¢tanového listu nejsou k dispozici.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
Hnédavée zluty, mimé zakaleny roztok s charakteristickym pachem (rybiz).
6.1 Seznam pomocnych latek
kalium-sorbat

hyetelosa

aroma ¢erné¢ho rybizu SD (652281)
roztok maltitolu (E 965)

kyselina citronova

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Ptipravek Mucoplant proti kasli s bfe¢tanem lze pouzivat po dobu 6 tydnti od otevieni lahvicky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s nalévaci vlozkou (LDPE), plastovy Sroubovaci uzavér (HDPE nebo PP),
odmérka (PP) se stupnici po 2,5, 5, 7,5, 10, a 15 ml (CE 0297).

Jsou k dispozici lahvi¢ky o objemu 100 ml, 200 ml, 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
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Némecko
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