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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Mucosolvan” inhalacje 15 mg/2 ml plyn do inhalacji z nebulizatora
Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mucosolvan inhalacje i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucosolvan inhalacje
Jak stosowac lek Mucosolvan inhalacje

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mucosolvan inhalacje

Inne informacje

A

1. CO TO JEST LEK MUCOSOLVAN inhalacje I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ambroksol, substancja czynna leku Mucosolvan inhalacje, zwigksza wydzielanie §luzu w drogach
oddechowych, co stymuluje wytwarzanie surfaktantu ptucnego i poprawia czynno$¢ rz¢sek nabtonka
uktadu oddechowego. W efekcie zwigksza sig ilos¢ $luzu i poprawia jego transport, co z kolei ulatwia
odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Ambroksol po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i niemal catkowicie.

Wskazania do stosowania
Ostre i1 przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania $luzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MUCOSOLVAN
inhalacje

Kiedy nie stosowa¢ leku Mucosolvan inhalacje
Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ambroksol lub ktérykolwiek z pozostalych
sktadnikow leku Mucosolvan inhalacje.
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Kiedy zachowa¢é szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Mucosolvan inhalacje
Mucosolvan inhalacje zawiera $rodek konserwujacy: chlorek benzalkoniowy. W trakcie inhalacji
u pacjentow z nadwrazliwo$cia drog oddechowych moze on powodowac skurcz oskrzeli.

Po zastosowaniu substancji mukolitycznych np. ambroksolu opisywano bardzo rzadkie przypadki
wystepowania cigzkich zmian skornych, takich jak zespot Stevens-Johnsona oraz zespot Lyella.
Wigkszos¢ przypadkdw mozna bylo wyjasni¢ nasileniem choroby podstawowej lub réwnoczesnym
stosowaniem innych lekow.

W przypadku wystapienia nowych zmian w obrgbie skory lub bton Sluzowych konieczne jest
natychmiastowe zasi¢gnigcie porady lekarza i zapobiegawczo zaprzestanie stosowania ambroksolu.
Stosowanie leku Mucosolvan inhalacje z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane s bez recepty.

Jednoczesne podawanie ambroksolu i antybiotykéw (amoksycyliny, cefuroksymu, erytromycyny)
powoduje zwigkszenie stgzenia antybiotykow w oskrzelowo-ptucnej wydzielinie oraz plwocinie.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Ambroksol przenika przez barierg tozyskowa.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie stosowania leku w cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Mucosolvan inhalacje, zwlaszcza w pierwszym trymestrze ciazy.

Ambroksol jest wydzielany do mleka kobiecego. Chociaz znaczenie tego faktu nie powinno by¢
szkodliwe dla noworodkow karmionych piersia, nie zaleca sig stosowania ambroksolu u kobiet
karmiacych.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK MUCOSOLVAN inhalacje

Lek Mucosolvan inhalacje nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Mucosolvan inhalacje, to:

Doroéli i dzieci powyzej 6 lat:

1 - 2 inhalacje z 2-3 ml ptynu na dobe.
Dzieci ponizej 6 lat:

1 - 2 inhalacje z 2 ml ptynu na dobg.

Mucosolvan inhalacje mozna podawac przy uzyciu dowolnego nowoczesnego inhalatora

(z wyjatkiem parowego).

Ptyn do inhalacji mozna miesza¢ z sola fizjologiczna w stosunku 1:1, w celu optymalnego nawilzenia
powietrza, zwlaszcza podczas stosowania respiratora.
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Mucosolvan inhalacje nie powinien by¢ mieszany z roztworami zawierajacymi sol emska Iub kwas
kromoglikanowy.

Pacjent powinien wdycha¢ iwydychaé powietrze normalnie w trakcie inhalacji, poniewaz
w przypadku zbyt glebokiego zainhalowania roztworu moze si¢ pojawi¢ odruch kaszlowy.

Przed rozpoczeciem inhalacji nalezy podgrza¢ ptyn do inhalacji do temperatury ciata.

Pacjenci z astma oskrzelowa moga przyjmowac plyn do inhalacji po przyjeciu zwykle stosowanych
lekow w trakcie leczenia skurczéw oskrzeli.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Mucosolvan inhalacje moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.
Lek Mucosolvan inhalacje jest na ogét dobrze tolerowany.

Najczgsciej wystepujacym dziataniem niepozadanym (wystepuje u mniej niz 1 na 10 i wigeej niz u 1
na 100 pacjentéw) jest biegunka.

Niezbyt czgsto wystgpujacymi dzialaniami niepozadanymi (wystepuja u mniej niz 1 na 100 i wigcej
niz u 1 na 1 000 pacjentéw) sa: nudnosci, wymioty, zaburzenia zoladkowo-jelitowe, reakcje
nadwrazliwosci.

Rzadko wystepujacym dzialaniem niepozadanym (wystepuje u mniej niz 1 na 1 000 i wigcej nizu 1 na
10 000 pacjentow) jest zgaga.

Dodatkowo moga wystapic: niestrawnos¢, wysypka, pokrzywka, obrz¢k naczynioruchowy, reakcja
anafilaktyczna (tacznie ze wstrzasem anafilaktycznym).

Jesli nasili si¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK MUCOSOLVAN inhalacje

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Mucosolvan inhalacje

- Substancja czynna leku jest chlorowodorek ambroksolu. 2 ml ptynu do inhalacji zawieraja
15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).

- Inne sktadniki leku to: kwas cytrynowy, sodu wodorofosforan, sodu chlorek, benzalkoniowy
chlorek, woda oczyszczona.
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Jak wyglada lek Mucosolvan inhalacje i co zawiera opakowanie
Opakowanie stanowi 1 butelka zawierajaca 100 ml ptynu do inhalacji.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca:

Istituto de Angeli S.r.l.
Localita Prulli, 103/C
50066 Reggello (FI)
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Data zatwierdzenia ulotki:
12.12.2008
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