Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2021/05402-ZI1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Mucoplant Kvapky proti kasl'u s tymianom a anizom
peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 g (106 ml) peroralneho roztoku obsahuje lie¢iva:

Thymi herba extractum fluidum — tekuty extrakt viiate dasky tymianovej (viate tymianu)
(1:2-2,5) 250¢

Extrakéné ¢inidlo: roztok amoniaku 10% (m/m): glycerol 85% (m/m): etanol 90% (V/V): voda
(1:20:70:109)

Anisi stellati aetheroleum — silica anizovca pravého 5,0 g

Pomocné latky so znamym tuéinkom:

100 g (106 ml) peroralneho roztoku obsahuje: 35 g etanolu 96 % obj., 30 g propylénglykolu, 5 g
hydroxystearoylmakrogolglycerolu.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri ast’ 6.1.

1 g peroralneho roztoku obsahuje 24 kvapiek.

1 ml peroralneho roztoku obsahuje 22,56 kvapiek.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Hneda tekutina s typickou voniou anizu a tymianu.

4, KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Fytofarmakum s expektoraénym t¢inkom na lie¢bu ochoreni hornych dychacich ciest a chorob

z prechladnutia. Spaja sa v iom bronchospazmolyticky a expektora¢ny t¢inok dusky tymianovej

aj bronchosekretolyticky uc¢inok hviezdicového anizu.

Mucoplant Kvapky proti kasl'u s tymianom a anizom je rastlinny liek indikovany pre dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie:

Dospeli a starsi pacienti uzivaju 20 kvapiek 3x denne (ekvivalentné 125 mg silice anizovca pravého
a 625 mg tekutého extraktu viate dusky tymianovej (viate tymianu) denne) v troske vody alebo na
kocke cukru.

Neuziva sa dlhsie ako dva tyzdne.

Ak priznaky pretrvavaju pocas pouzivania lieku, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.
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Pediatricka populacia
Mucoplant Kvapky proti kasl'u s tymianom a anizom je kontraindikovany u deti a dospievajicich vo
veku do 18 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Spdsob podavania:
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva, na iné rastliny z ¢el'ade hluchavkovitych (Lamiaceae) a z cel'ade
mrkvovitych (Apiaceae) (fenikel, rasca, zeler, koriander a kopor) alebo na anetol, alebo na
ktorukoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pre nedostatok udajov a pritomnost’ estragolu je uzivanie lieku kontraindikované u deti

a dospievajutcich.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov, u ktorych sa v priebehu liecby objavi dyspnoe, hortacka
alebo purulentné sputum.

Ak sa priznaky zhorsia pocas pouzivania lieku, je potrebné vyhl'adat’ lekara alebo kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika.

Etanol

Tento liek obsahuje 336 mg etanolu (alkohol) v kazdej jednotlivej davke (20 kvapiek) ¢o zodpoveda
403 mg/g. Mnozstvo v 20 kvapkach tohto lieku zodpoveda menej ako 9 ml piva alebo 4 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Propylénglykol
Tento liek obsahuje 250 mg propylénglykolu v kazdej jednotlivej davke (20 kvapiek) ¢o zodpoveda

300 mg/g.

Hydroxystearoylmakrogolglycerol
Hydroxystearoylmakrogolglycerol méze vyvolat’ zaludo¢né tazkosti a hnacku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti lieku Mucoplant Kvapky proti kasl'u s tymianom

a anizom V gravidite a pri laktacii. Kvoli nedostatku tidajov sa uZivanie pocas tehotenstva a pri laktacii
neodporuca.

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o vplyve na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie na ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Neziaduce U€inky st zoradené podl’a tried orgdnovych systémov pri pouziti nasledovnej konvencie
MedDRA: Nezname (z dostupnych udajov)
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Trieda orgédnovych systémov Frekvencia vyskytu Neziaduci t€inok
podla databazy MedDRA
Poruchy imunitného systému Nezname Reakcie z precitlivenosti na dusku

tymianovu (viat’ tymianu) (vratane
jedného pripadu anafylaktického Soku
a jedného pripadu Quinckeho edému).
Pritomnost’ silice anizovca pravého

Vv lieku méze vyvolat’ alergické reakcie
pokozky a dychacieho systému.

Poruchy gastrointestinalneho Nezname Boli pozorované zalidocné tazkosti.
traktu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

U liekov s obsahom viate dasky tymianovej (viiate tymianu) nebol hlaseny Ziaden pripad
predavkovania. Silica anizovca pravého moze pri poziti (1-5 ml silice) vyvolat’ nauzeu, vracanie, kice
a placny edém.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia
ATC kod: ROSC

Utinné latky tohto lieku su silica anizovca pravého a tekuty extrakt viiate dusky tymianovej (viate
tymianu). Obidve latky spajaji v sebe bronchospazmolyticky a bronchosekretolyticky ucinok. Silica
anizovca pravého pochadza zo susenych zrelych plodov Illicium verum Hook. fil. (anizovec pravy,
hviezdicovity aniz) a ziskava sa destilaciou vodnou parou. Silica obsahuje 80 - 90 % trans-anetolu,
metylchavikol (0,6 - 6,6 %), linalol (0,5 -2,3 %), a-pinén (0,1 - 2,6 %) a anizaldehyd (0,6 - 1,7 %).
Tekuty extrakt viiate dasky tymianovej (viiate tymianu) je vyrobeny kvapalnou extrakciou. Hlavné
zlozky silice st fenoly tymol (30 — 70 %) a karvakrol (3 — 15 %), d’alej cimén a y-terpinén, linalol, a-
terpineol a tujon-4-ol.

Okrem sekretolytického, antispazmického a sekretomotorického (silica anizovca pravého), alebo
expektoracného a bronchospazmolytického ucinku (duska tymianova) existuju ndznaky lokalneho
antimikrobialneho u¢inku v dychacich cestach.

Lieciva v liecku Mucoplant Kvapky proti kasl'u s tymianom a anizom obsahuju mnoho zloziek, ktoré
ako celok vytvaraju terapeuticky efekt. Takyto spdsob uc€inku je bezny u mnohych fytofarmak.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Udaje nie st dostupné.

Ako typické fytofarmaka silica anizovca pravého a tekuty extrakt viiate dusky tymianovej (viiate
tymianu) obsahuju zmes viacerych zloziek. Na urenie farmakokinetickych vlastnosti lieku ako celku
neexistuju vhodné metddy. Dostupné su iba udaje o trans-anetole, hlavnej zlozke silice z anizovca
pravého.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pre kombinaciu oboch rastlinnych pripravkov neexistuju tdaje o bezpe¢nosti. Pretoze obe uvedené
liecivé rastliny a pripravky z nich maji osved¢ené medicinske vyuzitie so znamou ucinnostou

a akceptovatel'nym stupiiom bezpecnosti (silica z anizu i z hviezdicového anizu sa uzivaju vo vyssich
mnozstvach v alkoholickych napojoch) nie je odovodnené prevadzat’ d’alSie testy akutnej a chronickej
toxicity u experimentalnych zvierat. Udaje o reprodukénej toxicite st zriedkavé (aniz) alebo chybaju
(duska tymianova). Napriek udaju, Ze obe rastliny vykazuju estrogénnu aktivitu v $tudiach na
potkanoch, neukazal sa ziadny uéinok trans-anetolu (1 % v potrave) na reprodukény vykon, okrem
spomalenia narastu hmotnosti. Studia bola vykonavana ako §tvorgeneraéna u potkanov. Genotoxicky
potencial bol sledovany v mnohych testoch. Kym pripravky z dusky tymianovej sa ukazali ako
negativne, anizova silica a jej hlavna zlozka trans-anetol vykazoval mierne pozitivne vysledky

Vv niektorych in vitro testoch. Pretoze nebolo mozné reprodukovat’ vysledky tychto testov vysledkami
inych autorov a in vitro testy boli negativne, pravdepodobne neexistuje genotoxicky risk u ¢loveka.
Dlhodobé $tidie karcinogenicity boli prevadzané iba s trans-anetolom. Studie u mysi boli negativne,
kym tdaje u potkanov boli rozporuplné, ale autori sa zhodli na zavere: ,,Trans-anetol nepredstavuje
karcinogénny risk u ¢loveka®. Zaroven mozno spochybnit’, ¢i vysledky u hlodavcov, ktorym boli
podavané vel'mi vysoké davky, sa mo6zu bezo zvysku aplikovat’ na 'udi, pretoze metabolizmus trans-
anetolu je zavisly od davky u hlodavcov, ale nie u ¢loveka. Podl'a vysledkov karcinogénnej studie

U potkanov sa odporuca davka 0,6 mg/kg trans-anetolu. Tato ddvka je ovela nizSia nez 25 mg/kg,
ktoru podaval Bourhis. Odporti¢ana denna davka anizovej silice v lieku Mucoplant Kvapky proti kasl'u
s tymianom a anizom je priblizne 2 mg/kg (plus asi 10 mg/kg tekutého extraktu z dasky tymianovej).
V literattire sa odporuca priemerna terapeutickd davka asi 4 mg/kg/den. Zaverom treba uviest’, ze na
zéaklade dlhodobych skiisenosti s pouzivanim pripravkov z anizu (resp. hviezdicového anizu)

a preparatov z dusky tymianovej mozno klasifikovat’ lick Mucoplant Kvapky proti kasl'u s tymianom
a anizom ako bezpe¢ny. Toto potvrdzuje i vel'mi ¢asté pouzivanie anizu (napr. v alkoholickych
pripravkoch) a tymianu (antiseptikum a iné) v najroznejsich pripravkoch a krajinach bez problémov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 % obj.

propylénglykol (E 1520)
hydroxystearoylmakrogolglycerol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky
Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujiacej 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Okruhla flasticka z hnedého skla s kvapkacim uzaverom a etiketou.
Velkost’ balenia: 30 ml, 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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