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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s breétanom forte

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko (s objemom 5 ml) obsahuje 33,0 mg extraktu (vo forme suchého extraktu) z Hedera
helix L. folium (list brectana) (DER 4-8:1). Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (m/m).

Pomocna latka so znamym u¢inkom: Jedno vrecko (s objemom 5 ml) lieku obsahuje 2007 mg roztoku
maltitolu (obsahujuceho az 137 mg sorbitolu).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup vo vrecku

HnedozIty az tmavohnedy, mierne zakaleny sirup s charakteristickou ardémou (ribezle).
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte je rastlinny liek, ktory sa pouziva ako
expektorans pri produktivnom kasli u dospelych, dospievajucich a deti od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospievajuci od 12 rokov, dospeli a starsi pacienti:
Jedno vrecko s objemom 5 ml trikrat denne (¢o zodpoveda mnozstvu 99,0 mg suchého extraktu listu
brectana denne)

Deti vo veku 6-11 rokov:
Jedno vrecko s objemom 5 ml dvakrat denne (¢o zodpoveda mnozstvu 66,0 mg suchého extraktu listu
brectana 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 Cast’ 4.4) a je kontraindikovany u deti do 2 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene:
Na zaklade nedostatku tidajov pre tieto skupiny pacientov nie je mozné odporucanie davkovania.

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie.
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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 liecku Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte sa odporaca pit’ pocas
celého dna viésie mnozstvo vody alebo teplych napojov, bez obsahu kofeinu.

Doba uzivania
Ak pocas uzivania tohto licku pretrvavaju priznaky dlhsie ako jeden tyzden, je potrebné poradit’ sa
S lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, na iné rastliny z ¢el'ade aralkovité (breétan) alebo na ktortikol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Deti do dvoch rokov pre riziko celkového zhor$enia respira¢nych symptomov vplyvom
sekrétolytickych liekov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak dojde k vyskytu dyspnoe, horiucky alebo hnisavého hlienu, je potrebné lieCbu konzultovat’
s lekarom.

U pacientov s gastritidou alebo Zalidoénymi vredmi je odport¢ana opatrnost’.

Pediatricka populacia

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s breétanom forte je kontraindikovany u deti do 2 rokov (pozri
¢ast’ 4.3) a nie je urCeny na pouzitie u deti vo veku do 6 rokov, pretoze mnozstvo lie¢iva v jednom
vrecku nie je vhodné pre tuto vekovu skupinu. Pre deti do 6 rokov je k dispozicii ina sila a liekova
forma (Mucoplant sirup proti kasl'u s brectanom).

Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s bre¢tanom forte obsahuje roztok maltitolu (obsahujtci
sorbitol):

Tento liek obsahuje az do 137 mg sorbitolu v kazdom vrecku. Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u
s bre¢tanom forte sa neodporuca pre pouZitie u pacientov s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFT,
hereditary fructose intolerance).

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti suchého extraktu listu breétana

u gravidnych Zien. Studie na zvieratach s nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Sast’
5.3). Mucoplant sirup vo vrecku proti kasl'u s brec¢tanom forte sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa zlozky alebo metabolity suchého extraktu listu bre¢tana vylu¢uju do 'udského
mlieka. Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt’ vylicené. Uzivanie pocas dojcenia sa neodporuica.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne udaje o vplyve suchého extraktu listu brectana na fertilitu.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Boli hlasené reakcie traviaceho traktu (nevolnost’, vracanie, hnacka). Frekvencia vyskytu nie je
znama.

Boli hlasené alergické reakcie (urtikaria, kozné vyrazky, dychavi¢nost’, anafylakticka reakcia).
Frekvencia vyskytu nie je znama.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje 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

Predavkovanie mdze vyvolat’ nevolnost’, vracanie, hnacku a motoricky nepokoj. Liecba je
symptomaticka.

Bol hlaseny jeden pripad, ked’ u 4-ro¢ného dietat’a vznikla agresivita a hnacka po nahodnom poziti
extraktu z breCtana 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).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu — Expektorancia s vynimkou
kombinacii s antitusikami - List brectana popinavého

ATC kod: RO5CA12

Mechanizmus uc¢inku nie je znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie st dostupné ziadne udaje.

5.3  Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje nie st kompletné, preto maji len obmedzeny informativny vyznam. Na zaklade
dlhodobého klinického uzivania u l'udi je dostatocne stanovend bezpecnost’ uzivania v uvedenom
davkovani. Amesov test na mutagenitu nedava ziadny dévod na obavy U tohto rastlinného lieku. Udaje
0 karcinogenite a reproduk¢nej toxicite u liekov obsahujticich list brectana nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbat draselny (E 202)

hydroxyetylceluloza

aroma — Cierne ribezle SD (652281)

roztok maltitolu (E 965) (obsahujtci sorbitol (E 420))
kyselina citronova


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecka s objemom 5 ml vyrobené z PET/AI/CPP.

St dostupné krabicky obsahujtice 15 x5 ml, 21 x 5 ml a 30 x 5 ml. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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