Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01689-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela

Mucosolvan Long Effect
75 mg kapsuly s predlzenym uvol'fiovanim

ambrox6lium-chlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mucosolvan Long Effect a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mucosolvan Long Effect
Ako uzivat’ Mucosolvan Long Effect

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Mucosolvan Long Effect

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Mucosolvan Long Effect a na ¢o sa pouZiva

Ambroxolium-chlorid, lie¢ivo Mucosolvanu Long Effect, zvysuje vyluCovanie hlienu z dychacich ciest,
ulahCuje jeho vykasliavanie a zmiernuje kasel’.

Mucosolvan Long Effect je ureny na sekretolyticku (ulahcujucu vykasliavanie) liecbu pri akatnych
a chronickych ochoreniach priedusiek a pl'ic sprevadzanych narusenou tvorbou véazkého prieduskového
hlienu a jeho staZzenym transportom a vyluCovanim.

Liek je urceny pre dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mucosolvan Long Effect

Neuzivajte Mucosolvan Long Effect
- ak ste alergicky na ambroxolium-chlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Mucosolvan Long Effect, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate poruchu funkcie oblic¢iek alebo zavaznti poruchu funkcie pecene.

Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim ambroxélium-chloridu. Ak sa u vas objavi
kozna vyrazka (vratane poSkodenia sliznice, napriklad 1st, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestaite uzivat
Mucosolvan Long Effect a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.
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Iné lieky a Mucosolvan Long Effect
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stbezné uzivanie ambroxolium-chloridu a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erytromycin) vedie k
zvySovaniu koncentracie antibiotik v bronchopulmonélnych vyluckoch a v hlienoch.

S opatrnost’'ou treba postupovat’, ak sa ambroxolium-chlorid podava spolu s antitusikami (lieky tlmiace
kasel’), nakol’ko vznika riziko nahromadenia hlienu ako dosledok utlmu reflexu kasl'a. Preto sa pred
zaCiatkom takejto kombinovanej lieCby treba poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Nehlasili sa ziadne klinicky vyznamné neziaduce interakcie (vzdjomné pdsobenie) s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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.

Mucosolvan Long Effect sa neodporti¢a v tehotenstve, najma poc¢as prvych 3 mesiacov.
Mucosolvan Long Effect sa neodporuca pre dojciace matky, pretoze ambroxolium-chlorid sa vylucuje do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Z dajov po uvedeni lieku na trh nie st ziadne dokazy o ovplyvneni schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Nevykonali sa Ziadne §tiidie o uc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Mucosolvan Long Effect

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

Odporacana davka je:
Dospeli: 1 kapsula s predizenym uvoltiovanim 1-krat denne.

Sposob uzivania

Na peroralne pouzitie (uzitie Gstami).

Kapsuly neotvarajte ani nezujte, ale prehltnite ich celé a zapite ich dostatoénym mnozstvom tekutiny.
Zvysky kapsul, ktoré st ojedinele pritomné v stolici, uvolnili uz liecivo pocas prechodu traviacim traktom
a st preto bezvyznamné.

Mucosolvan Long Effect sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Doba uzivania
Ak sa priznaky vasho akutneho respiraéného ochorenia pocas liecby Mucosolvanom Long Effect
nezlepsia do 7 dni, musite vyhladat’ lekara.

Ak uzijete viac Mucosolvanu Long Effect, ako mate

Ak uzijete viac Mucosolvanu Long Effect, ako mate, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
Doteraz neboli hlasené ziadne Specifické priznaky predavkovania u 'udi. Na zaklade nahodného
predavkovania a/alebo hlaseni o medika¢nych chybach (chyby v liecbe) boli pozorované priznaky
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predavkovania zhodné so zndmymi vedlajsim u¢inkami Mucosolvanu, ktoré sa vyskytli pri odpori¢anom
davkovani a mézu si vyzadovat’ symptomaticku liecbu.

Ak zabudnete uZzit’ Mucosolvan Long Effect

Ak zabudnete uzit’ davku lieku, uzite liek hned’, ako si spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechanu davku. Dal$iu davku lieku uzite v najblizSom stanovenom ¢ase v obvyklej davke.
Ak prestanete uzivat’ Mucosolvan Long Effect

Mucosolvan Long Effect sa ma uzivat’ len vtedy, ak je to potrebné a ma sa vysadit’ po zmierneni
priznakov.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
° nevolnost’

Menegj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
hnacka

vracanie

porucha travenia

bolest’ brucha

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

o reakcie z precitlivenosti
o vyrazka
o zihl'avka

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

o anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku (nahla, zavazné a niekedy smrtel'na
alergicka reakcia charakterizovana stazenym dychanim, kolapsom obehového systému a ndhlym
opuchom)

o angioedém (rychlo sa rozvijajici opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv)

o svrbenie

o zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie so s¢ervenanim

koze a pluzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (tzv. velka forma multiformného
edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (Zivot ohrozujuca choroba s odumieranim a odlupovanim
koze) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustuldzy (zavazné kozna reakcia prejavujuca sa
koznym vysevom))

Hlasenie vedlajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Mucosolvan Long Effect
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Mucosolvan Long Effect obsahuje

- Lie¢ivo je ambroxolium-chlorid. Jedna kapsula s predizenym uvolfiovanim obsahuje 75 mg
ambroxélium-chloridu.- Dalsie zloZky su:
Obsah kapsuly: krospovidon CL, karnaubsky vosk, stearylalkohol 97 %, stearan horecnaty.
Obal kapsuly: zelatina, Cistena voda, oxid titanicity (E 171), Cerveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid
zelezity (E 172).
Biela potlaé: Selak, oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera Mucosolvan Long Effect a obsah balenia
Podlhovasté tvrdé zelatinové kapsuly, pozostavajice z ¢erveného nepriehl'adného viecka a oranzového
nepriehladného tela. Na viecku je biela potla¢ ,,MUC 01°. Kapsuly obsahuju zltobiele pelety s hladkym

lesklym povrchom, zmieSané s malym mnozstvom prasku.

Velkost balenia: 10, 20, 50 alebo 100 kapsul s predizenym uvol'iovanim v PVC/PVDC/hlinikovom blistri
v papierovej Skatul’ke s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Delpharm Reims S.A.S., 10 rue Colonel Charbonneaux, 51100 Reims, Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



