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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Mucoplant sirup proti kasl'u so skorocelom a medom

sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g (0,8 ml) sirupu obsahuje 50 mg kvapalného extraktu listu skorocelu kopijovité¢ho (1:1) Plantago
lanceolata L., folium s.1.
Extrak¢né ¢inidlo: etanol 20 % (m/m).

Pomocné latky so znamym ucinkom
15 ml sirupu obsahuje 2,8 g glukézy, 2,7 g fruktodzy, 4,3 g sachardzy a 200 mg etanolu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sirup.

Sirup hnedej farby.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany ako demulcent na symptomaticku lieCbu pri podrazdeni oblasti
ustnej dutiny alebo hltanu s pridruzenym suchym kasl'om.

Tradi¢ny rastlinny liek urc¢eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouZzivanim.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Dospievajuci vo veku od 12 do 18 rokov, dospeli a starsi pacienti uzivaji 4 az 6 davok (kazda asi
15 ml) pocas diia v pravidelnych intervaloch.

Pediatricka populdacia

Deti od 6 do 11 rokov 4 az 6 davok (kazda asi 5 ml) pocas diia v pravidelnych intervaloch.
Deti od 3 do 5 rokov 4 az 6 davok (kazda asi 2,5 ml) poc¢as dia v pravidelnych intervaloch.
U deti do troch rokov sa uzivanie neodporica (pozri Cast’ 4.4).

Pre spravne davkovanie pouzite priloZzenit odmerku.
Sposob podavania

Peroralne pouzitie.
Mucoplant sirup proti kasl'u so skorocelom a medom sa méze podavat’ nezriedeny.

Ak symptomy ochorenia pri uzivani tohto lieku pretrvavaja dlhsie ako tyzden, pacient sa ma poradit’
s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.
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4.3 Kontraindikacie
- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa v priebehu uzivania tohto lieku objavi dyspnoe, horucka alebo purulentné sputum, je potrebné
kontaktovat’ lekara.

Pediatricka populacia

Peroralne uzivanie u deti do troch rokov sa neodporuca kvoli obavam, Ze sa vo vSeobecnosti
nevyZaduje konzultacia s lekdrom o spravnom uzivani lieku a nedostatku prislusnych udajov v tejto
vekovej kategorii.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje 13 mg etanolu (alkohol) v 1 ml, ¢o zodpoveda 11 mg/g. Mnozstvo v 15 ml tohto

lieku zodpoveda menej ako 6 ml piva alebo 3 ml vina. Mnozstvo v 5 ml tohto lieku zodpoveda mene;j
ako 2 ml piva alebo 1 ml vina. MnozZstvo v 2,5 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo
1 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje glukozu, fruktézu a sachardzu (vo forme sirupu z repného cukru, invertného
cukrového sirupu, medu). Tento liek obsahuje 2,8 g glukézy a 2,7 g fruktozy a 4,3 g sachardzy v
jednej davke (15 ml).

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy (napr. pacienti s hereditarnou
intoleranciou fruktozy (HFT)), gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a
izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zndme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii udaje o vplyve na fertilitu.
Bezpecnost’ pouzivania pocas gravidity a doj¢enia nebola potvrdena.

Pouzivanie tohto lieku pocas gravidity a laktacie sa dostatocne nesktimalo, a preto sa uzivanie tohto
lieku pocas gravidity a laktacie neodporaca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ¢inku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Doposial’ nie su zname neziaduce ucinky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedenéh v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady intoxikéacie z predavkovania nie st zname.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov, pokial’ to nie je nevyhnutné pre bezpe¢né uzivanie lieku.

Stadie na reproduként a karcinogénnu toxicitu neboli uskutoénené. Neboli uskutoénené dostatoéné
Studie genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sirup z repného cukru (glukdza, fruktdza, sachardza)
invertny cukrovy sirup (glukoéza, fruktdza, sachardza)
Cistena voda

med (glukoéza, fruktéza, sachardza)

sorbat draselny (E 202)

silica méty piepornej

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky
Po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasti¢ka z hnedého skla s etiketou, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel'a,
odmerka.

Verlkost balenia: 100 ml, 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstr. 10

66424 Homburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

92/0087/15-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09. marca 2015
Datum posledného predlzenia registracie: 16. decembra 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2025



