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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Mucoplant sirup vo vrecku proti kasPu s bre¢tanom forte
suchy extrakt listu brec¢tana

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informdcie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sado 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s breétanom forte a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s
brectanom forte

3. Ako uzivat’ Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Mucoplant sirup vo vrecku proti kaslu s bre¢tanom forte a na o sa pouZiva

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s breétanom forte obsahuje suchy extrakt listu brectana.

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s breétanom forte je rastlinny liek, ktory sa pouziva na
ulahenie vykasliavania pri produktivnom (vihkom) kasli u dospelych, dospievajicich a deti od 6
rokov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mucoplant sirup vo vrecku proti kaslu s
brectanom forte

Neuzivajte Mucoplant sirup vo vrecku proti kaslu s bre¢tanom forte

- ak ste alergicky na list bre¢tanu, rastliny z ¢el'ade aralkovité (do ktorej patri brectan) alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6).

- Deti do dvoch rokov nesmt1 uzivat’ tento liek pre riziko zhorsenia dychacich tazkosti vplyvom
sekrétolytickych liekov (lieky, ktoré podporujt tvorbu riedkeho hlienu).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s brectanom forte, obrat’te sa na

svojho lekara alebo lekarnika.

- Pri vyskyte stazeného dychania, horucky alebo hnisavého (hnis obsahujuceho) hlienu je
potrebné liecbu konzultovat’ s lekarom.

- Ak mate ochorenia zaludka (zapal sliznice zaludka, zaludo¢né vredy), musite liek uzivat’
opatrne.
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Deti

Nepodavajte tento liek detom vo veku do 2 rokov z dévodu rizika zhorSenia dychacich t'azkosti (pozri
¢ast’ “Neuzivajte Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte”).

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s breétanom forte baleny vo vreckach nie je uréeny na pouzitie
u deti vo veku do 6 rokov, pretoze mnozstvo lie¢iva v jednom vrecku nie je vhodné pre tuto vekovi
skupinu. Pre deti do 6 rokov je k dispozicii ina sila a lickova forma (Mucoplant sirup proti kasl'u s
brectanom).

Iné lieky a Mucoplant sirup vo vrecku proti kaslPu s brectanom forte
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Neuskutocnili sa ziadne interak¢né Studie.

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte a jedlo a napoje
Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte moézete uzivat’ bez ohl'adu na jedlo.

Tehotenstvo, dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s breétanom forte sa neodporucéa uzivat’ pocas tehotenstva
alebo pocas dojcenia, pretoZe nie st dostatocné idaje o pouziti suchého extraktu listu bre¢tana u
tehotnych zien alebo dojciacich matiek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tadie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl’u s bre¢tanom forte obsahuje roztok maltitolu (obsahujuci
sorbitol)

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje az do 137 mg sorbitolu v kazdom vrecku.

Sorbitol je zdrojom fruktdézy. Ak vam (alebo vaSmu dietat’'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznéasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat
fruktozu, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet'a) uzijete alebo dostanete tento
liek.

3. AKko uzivat’ Mucoplant sirup vo vrecku proti kaslu s bre¢tanom forte

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

¢ pre dospievajucich vo veku od 12 rokov, dospelych a starSich pacientov:
Jedno vrecko s objemom 5 ml trikrat denne.

e pre deti vo veku 6-11 rokov:
Jedno vrecko s objemom 5 ml dvakrat denne.

Deti vo veku do 6 rokov:

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte nie je uréeny pre deti vo veku do 6 rokov
(pozri ¢ast’ “Upozornenia a opatrenia”) a nesmie sa pouzivat’ u deti vo veku do 2 rokov (pozri Cast’
“Neuzivajte Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte™).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene:
Na zaklade nedostatku tidajov nie je mozné odporucanie davkovania.
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Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte sa ma uzivat’ nezriedeny, bez ohl'adu na
jedlo.

Pred pouzitim vrecko jemne postlacajte.

Pocas uZivania lieku Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte sa odportca pit’ pocas
celého dna vicsie mnozstvo vody alebo teplych napojov, bez obsahu kofeinu.

Ak pri uzivani tohto lieku priznaky pretrvavaju dlhsie ako tyzden, konzultujte liecbu s lekarom.

AK uzijete viac lieku Mucoplant sirup vo vrecku proti kasPu s bre¢tanom forte, ako mate
Neuzivajte vacsiu davku, ako je odporucané. Uzitie vacsej davky, ako je odporacana (viac ako
trojnasobok jednorazovej davky), méze vyvolat nevolnost’, vracanie, hnacku alebo motoricky
nepokoj. Kontaktujte, prosim, svojho lekéra, ktory rozhodne o potrebne;j liecbe.

Bol hlaseny jeden pripad, ked” u 4-ro¢ného dietat’a vznikla agresivita a hnacka po nahodnom poziti
extraktu z bre¢tana v mnozstve, ktoré zodpovedalo 1,8 g rastlinnej latky (ekvivalentné 45 ml, resp. 9
vreckam lieku Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte).

AK zabudnete uzit’ Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hlasené boli reakcie traviaceho traktu (nevolnost, vracanie, hnacka). Frekvencia vyskytu nie je znama
(z dostupnych tdajov).

Hlasené boli alergické reakcie prejavujuce sa ako zihl'avka (urtikaria), kozna vyrazka, tazkosti
s dychanim (dychavic¢nost’) a anafylakticka reakcia. Frekvencia vyskytu nie je zndma.

Ak sa objavi alergicka reakcia, preruste uzivanie lieku a okamzite vyhl'adajte lekara.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl’u s bre¢tanom forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mucoplant sirup vo vrecku proti kasPu s bre¢tanom forte obsahuje

- Liecivo je suchy extrakt listu bre¢tana. Jedno vrecko (s objemom 5 ml) obsahuje 33 mg extraktu
(vo forme suchého extraktu) z Hedera helix L. folium (list bre¢tana) (DER 4-8:1). Extrakéné
¢inidlo: etanol 30 % (m/m).

- Dalsie zlozky su: sorbat draselny (E 202), hydroxyetylceluldza, aréma — &ierne ribezle SD
(652281), roztok maltitolu (E 965) (obsahujuci sorbitol (E 420)), kyselina citronova, Cistena voda.

AKko vyzera Mucoplant sirup vo vrecku proti kasPu s bre¢tanom forte a obsah balenia
Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s breétanom forte je hnedozIty az tmavohnedy, mierne
zakaleny sirup s charakteristickou aromou (ribezle).

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte je dostupny vo vreckach s objemom 5 ml. St
dostupné krabic¢ky obsahujuce 15 x 5 ml, 21 x 5 ml a 30 x 5 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko MyKOMIaHT €KCIIEKTOPAHT C
Bpruuisa @opre, 33 mg cuporn B canie
Cesks republika Mucoplant proti kasli s bfe¢tanem forte
Chorvitsko Mucoplant forte sirup od br§ljana u vrecici
Taliansko Edera Dr. Theiss
Mad’arsko Mucoplant Borostyan forte kohogés elleni szirup
tasakban
Litva Helixicum intens sirupas paketélyje
LotySsko Dr. Theiss efejas forte strups pacina
PoP’sko Mucoplant na kaszel bluszcz forte
Rakisko Mucoplant Hustensaft Efeu forte Sirup im
Beutel
Rumunsko Mucoplant iederad Forte 33 mg sirop in plic
Slovensko Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s
brec¢tanom forte

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



