Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.&.: 2022/06755-PRE

Pisomna informacia pre pouzivatela

Mucofortin 600 mg
Sumivé tablety

Acetylcystein

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mucofortin a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mucofortin
Ako uzivat’ Mucofortin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mucofortin

Obsah balenia a dalsie informacie

BN INE .

1. Co je Mucofortin a na o sa pouZiva

Sumivé tablety Mucofortin obsahujii u&inna latku acetylcystein, ktora znizuje viskozitu priedugkového
hlienu a zlepSuje vykasliavanie.

Mucofortin je urCeny dospelym na kratkodobti mukolyticku lie¢bu akutnych respira¢nych ochoreni
(prechladnutia) spojenych so zvySenym vylucovanim hustého viskdzneho hlienu.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mucofortin

NeuzivajteMucofortin
e ak ste alergicky na acetylcystein alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
pri astmatickom zachvate
ak mate fenylketontriu (pozri tiez ¢ast™ mucofortin obsahje aspartam®)
ak mate aktivne zalido¢né alebo dvanastnikové vredy
deti do veku 2 rokov — lebo uc¢inna latka acetylcystein mbze vyvolat’ zizenie dychacich ciest
u deti mladsich ako 2 roky (pozri Cast’ 3).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Mucofortin, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e ak mate chronicka bronchidlnu astmou (tento lieck moze vyvolat’ problémy s dychanim
a dychavic¢nost’

ak ste star$i (viac ako 65 rokov)

ak mate alebo ste mali poruchy dychania

ak u vas boli zistené vredy zaltidka alebo dvanastnika

ak ste alergicki na histamin, lebo Mucofortin méze vyvolat’ priznaky intolerancie
(neznasanlivosti): bolest’ hlavy, nadchu, svrbenie

Pocas liecby acetylcysteinom boli vel'mi zriedka pozorované vazne neziaduce reakcie koze:
Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak zistite zmeny na kozi alebo slizniciach pocas
lieby Mucofortinom, je potrebné ukon¢it’ jeho podavanie a ihned’ vyhl'adat’ lekara.

Mucofortin méze ovplyvnit’ niektoré vysledky kolorimetrického stanovenia salicylatov a vysledok
stanovenia ketonov v moci.

Deti a dospievajuci

Liek Mucofortin sa z dovodu vel’kého mnozstva G¢innej latky nema pouzivat’ u deti a dospievajucich
mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Mucofortin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Mucofortin sa nema uzivat’ spolu s antitusikami lebo tie oslabia reflex kasl'a, ¢im sa moze znizit
vykasliavanie Mucofortinom skvapalneného hlienu.

e Obmedzenie posobenia antibiotik acetylcysteinom a inymi mukolytikami (lieky, ktoré rozptistaji
hlien) bolo zaznamenané len v laboratornych podmienkach, kedy sa jednalo o priame zmesi tychto
latok. V kazdom pripade pre zachovanie bezpe¢nosti sa maji acetylcystein a antibiotika podavat
S odstupom minimalne 2 hodin.

e  Mucofortin méze zvysit’ G¢inok nitroglycerinu alebo inych nitratov (lieky, ktoré sa podavaju pri
srdcovocievnych ochoreniach a srdcovej nedostato¢nosti). Ak uzivate nitroglycerin alebo podobne

posobiace lieky, mali by ste sa poradit’ s lekarom predtym, ako za¢nete uZivat’ Mucofortin.

e Sucasné uzivanie karbamazepinu méze viest’ k znizeniu plazmatickej koncentracie karbamazepinu
pod jeho terapeuticka hladinu.

e Aktivne uhlie mdze znizit’ u¢inok Mucofortinu.

e Neodporuca sa rozpustat’ lieky s acetylcysteinom spolu s inymi liekmi.

Ak si nie ste isti, ¢i ste uzili menované lieky, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.
Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.
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Z dovodu prevencie sa preferuje vyhnit' sa uzivaniu Mucofortinu pocas tehotenstva.
Lekar ma rozhodnut 0 preruseni dojcenia alebo preruseni/ukonceni lieCby Mucofortinom,
pricom ma zohladnit’ vyhody dojcenia pre diet'a a vyhody liec¢by pre matku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vplyv Mucofortinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie je znamy.

Mucofortin obsahuje sodik
Mucofortin obsahuje 183,4 mg sodika v jednej davke, ¢o sa rovna 9,17% maximalnej dennej davky 2
g sodika, odporucanej WHO pre dospelu osobu.

Mucofortin obsahuje izomalt
Tento liek obsahuje izomalt (sladidlo). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara, kym zac¢nete uzivat’ tento liek.

Mucofortin obsahuje aspartam

Tento liek obsahuje 39,9 mg aspartamu v kazdej tablete.

Aspartam je zdrojom fenylalninu. M6Zze byt Skodlivy, ak mate fenylketonuriu, zriedkava
geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

3. Ako uzivat’ Mucofortin
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:

Dospeli
1 Sumiva tableta denne (rovna sa 600 mg acetylcysteinu jedenkrat denne).

Pouzitie U deti a dospievajucich
Liek Mucofortin sa z dovodu vel’kého mnozstva Gi¢innej latky nema pouzivat’ u deti a dospievajucich
mladsich ako 18 rokov.

Spodsob podavania:
Sumiva tableta sa ma rozpustit’ v 2 pohara vody a vypit ihned’ po jej rozpusteni.
Roztok je prichladny a bezfarebny.

Upozornenie: Neuzivajte pred spanim kvoli oslabeniu vykasliavania skvapalneného hlienu pocas
spanku.

Uzite najneskor 4 hodiny pred spanim.

Pocas liecby sa odportca pit’ vel’ké mnozstvo tekutin.

DiZka lie¢by
Mucofortin sa nema uzivat’ dlhSie ako 5 dni bez konzultacie s lekarom.

AK uzijete viac Mucofortinu, ake mate

Ak ste uzili viac lieku, ako ste mali, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Priznaky, ktoré mézu vzniknut’ st poruchy zazivacieho traktu ako je nevolnost’, vracanie,
hnacka.
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Ak zabudnete uZit’ Mucofortin
Ak zabudnete uzit’ tento liek, je potrebné, uZzit’ ho ¢o najskor, ako je to mozné.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazine vedlajSie ucinky

Zavainé alergické reakcie spojené so stazenim dychania, poklesom krvného tlaku, zihl'avkou,
vyrazkou, angioedémom (opuchom tvare a (alebo) podkozného tkaniva na tvari, koncatinach

a kiboch), svrbenie, reakcie z precitlivenosti, st menej ¢asté neziadtice reakcie.

Pri lietbe Mucofortinom boli vel'mi zriedka zaznamenané vazne neziaduce reakcie koze: Stevensov-
Johnsonov syndrom, Lyellov syndrom alebo zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok,
anfylakticka/anafylaktoidna reakcia).

Pri vyskyte niektorého zo spominanych vedPajSich ucinkov je potrebné ihned’ ukon¢it’ liecbu
Mucofortinom a kontaktovat’ lekara.

Ak zaznamenate nejaké zmeny na kozi alebo slizniciach, liecCba Mucofortinom ma byt ihned’
zastavena a je potrebné kontaktovat’ lekara.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

Reakcie z precitlivenosti, bolest’ hlavy, hu¢anie v usiach), zrychlenie tepu srdca (tachykardia), zapal
sliznice ustnej dutiny, vracanie, hnacka, bolesti brucha, nevolnost, zmeny na kozi:zihl'avka, vyrazka,
svrbenie, angioedém, horticka, znizenie krvného tlaku.

Zriedkavé (mozu postinovat’ menej ako 1 z 1000 os6b)
Zuzenie dychacich ciest (st'azené dychanie), dychavi¢nost’, poruchy travenia.

VelPmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
Vazne alergické reakcie (anafylakticky Sok, anfylakticka reakcia, anfylaktoidna reakcia), krvacanie.

Nezname (z dostupnych tdajov):
Opuch tvare.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mucofortin
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C.
Uchovavajte tesne uzatvorené v poévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke ako* Datum exspiracie®
alebo EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuzivajte po uplynuti 28 dni od prvého otvorenia tuby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mucofortin obsahuje

- Liecivo je acetylcystein.
Jedna Sumiva tableta obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

- Dalsie zlozky su: kyselina citronova, bezvoda, izomalt, hydrogenuhli¢itan sodny,
kyselina askorbova (E 300), aspartam (E 951), citronova prichut’ (Tetrarome Lemon P 0551
987323) zlozeny z kukuriéného maltodextrinu, aromatické zlozky, E 307 Alfa-tokoferol.

AKo vyzera Mucofortin a obsah balenia

Mucofortin su biele, okruhle, ploché tablety so Sikmo zrezanymi okrajmi, hladkym povrchom na
oboch stranach.

Mucofortin je v polypropylénovej tube s LDPE uzaverom, obsahuje silikagél ako vysusadlo v
papierovej skatul’ke s pisomnou informaciou pre pacienta.

Velkost balenia je 10 Sumivych tabliet.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0.
ul. Nocznickiego, no.31

01-918 Warsaw, Pol'sko
Telefon: +48 22 569 8 200
Fax: +48 22 635 1 551

(logo NP Zdrovit)

Vyrobca

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.
ul. Podstoczysko No. 30

07-300 Ostrow Mazowiecka
Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Respifortin

Ceska republika Mucofortin

Litva Respifortin 600 mg $nypsciosios tabletés
Pol'sko Respifortin

Rumunsko Mucofortin 600 mg, comprimate efervescente
Slovensko Mucofortin 600 mg
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke: www.sukl.sk



