Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Mucopront 50 mg/g szirup
karbocisztein

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil t4jékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Mucopront szirup és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Mucopront szirup alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Mucopront szirupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Mucopront szirupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

kv —

1. Milyen tipusu gyégyszer a Mucopront szirup és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Koptetd hatasu gyogyszer.

Nagy mennyiségii nyak termelédésével, elégtelen iiriilésével jard 1égati megbetegedésekben a nyak
termelés szabalyozasara és kiiiriilésének, felkohogésének eldsegitésére szolgal.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak

2. Tudnivalék a Mucopront szirup alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Mucopront szirupot

. ha allergias a karbociszteinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére,
. ha aktiv gyomor- és nyombélfekélye van,

. terhesség, szoptatas ideje alatt,

. 2 ¢év alatti életkorban,

. fruktoz intolerancia esetén (a készitmény szorbitot tartalmaz).

Figyelmeztetések és vintézkedések

A Mucopront szirup alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével

J ha korelézményben asztma és/vagy fekélybetegség eldfordult, mert ilyen esetben a Mucoprontot
csak egyedi orvosi javaslatra és ellendrzés mellett szedhetik.

Gyermekek
2 éves kor alatt a gyogyszer alkalmazasa ellenjavallt

Egyéb gyogyszerek és a Mucopront szirup
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl

Kohogéscsillapitokkal egyiitt nem szabad szedni, mivel a kohogési reflex gatlasa kdvetkeztében a
légutakban veszélyes mértékii nyak felhalmozodas alakulhat ki.

Egyéb gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazni csak az orvos tudtaval szabad, mivel az egyiittes
alkalmazas soran modosulhat a gyogyszerek hatasa.
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A Mucopront szirup egyidejii bevétele bizonyos étellel és itallal
B folyadékfogyasztas ajanlott, ezaltal a gydgyszernek a légutakban 1évo nyak felkohogését eldsegitd
hatasa erdésodik.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével

A készitmény szedése terhesség és szoptatas esetén ellenjavallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek fenti képességeket befolyasolo hatasa nem ismert

A Mucopront szirup szorbitot tartalmaz.
4 ml (5 g) szirup 2,1 g szorbitot tartalmaz (ami megfelel 2,1 g szénhidratnak, illetve 0,18 diabetikus

egységnek).

3. Hogyan kell szedni a Mucopront szirupot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa,
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illeten, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek és 12 éven feliili gyermekeknek:
3-szor 12 ml (3x750 mg karbocisztein) szirup naponta.

Gyermekeknek:
2-5 éves korig: naponta 4-szer 1-2 ml (4 x 62,5 -125 mg karbocisztein).
5 éves kor felett: naponta 3-szor 4 ml (3x250 mg karbocisztein).

A ,,gyermekbiztos” iiveget lezard csavaros kupak tetején egy adagolo pohar talalhato. Az adagold pohar
levételét kovetden az liveget a csavaros kupak erdteljes lenyomasaval és egyideji elforditasaval kell
kinyitni.

Az adagol6 pohéron 4, 8, 12 ml-es beosztassal vonaljelzések talalhatok, a 4 ml és 12 ml dézisok
kimérésére.

A dobozban 1, 2, 3, 4 ml-es beosztassal adagolokanal is talalhato az 1 ml és 2 ml dozisok kimérésére.

A szirup bevételét kovetden folyadékot kell inni (pl. egy pohar vizet).
A kezelés idotartama ne haladja meg a 10 napot.

A keletkezett valadékot fel kell kohogni és kikdpni, igy a valadék tiidoben valo felgyililemlése el-
keriilhetd.

Ha az eldirtnal tobb Mucopront szirupot alkalmazott

Tuladagolas esetén értesitse kezeldorvosat, az orvosi tigyeletet, vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz
stirgdsségi osztalyat! Tiinetek: nagy mennyiségli valadékképzddés alakulhat ki, illetve a mellékhatasok
megjelenése valdszintibb.

Ha elfelejtette bevenni a Mucopront szirupot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok



Mint minden gyoégyszer, igy a Mucopront szirup is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka mellékhatasok (karbociszteint tartalmazoé gyogyszert szedé 1000 betegb6l kevesebb, mint 1-nél
jelentkeznek):

. gyomorégés, hanyinger, hanyas, hasmenés;

. tulérzékeny betegekben szajnyalkahartya gyulladas, natha,
. fejfajas

. borkiiitések és allergias reakciok.

Nem ismert gyakorisadggal el6forduld mellékhatasok:

. atmeneti pajzsmirigy alulmiikddés pajzsmirigy betegségben,

. foként 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetén fokozott 1éguti nyakképzddés, 1éguti fertdézeés soran
kialakulo légzési elégtelenség, a kohogés fokozodasa vagy megnyulasa, horgdgorcs.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti a V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Mucopront szirupot tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Felbontas utan 4 hétig szabad felhasznalni.

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Mucopront szirup?

— A készitmény hatéanyaga: 50 mg karbocisztein (56 mg karbocisztein-natrium formajaban) 1 g
szirupban. 250 mg karbocisztein van 5 g (=4 ml) szirupban.

— Egyéb 0sszetevok: karamell aroma, metil-parahidroxibenzoat, sargabarack-brandy aroma,
szacharin-natrium, 70 %-os szorbit oldat, tisztitott viz.

Milyen a Mucopront szirup készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Sargas szinli, enyhén viszkozus szirup karamell illattal és izzel.

Csomagolas
90 ml vagy 200 ml szirup szintelen PP 4, 8, 12 ml beosztasi adagol6 poharral és szintelen PP 1, 2, 3,

4 ml beosztast adagolo kanallal ellatott, fehér, gyermekbiztonsagi zarasti PP csavaros kupakkal lezart
barna livegben.
Egy liveg, egy jeloléssel ellatott PP adagolo pohar és egy jeldléssel ellatott PP adagolokanal dobozban.


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

A forgalombahozatali engedély jogosultja
PharmaSwiss Ceska republika s.r.0.
Jankovcova 1569/2¢

17000 Praha 7

Cseh Koztarsasag

Gyarto

Hungaro-Gal Gyogyszergyarto és Szolgaltato Kft.
7400 Kaposvar

Jutai u. hrsz. 5755/9

Magyarorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
1025 Budapest, Csatarka u. 82-84.
Magyarorszag

Tel: 06-1-345-5900

OGYI-T-1381/01 (90 ml)
OGYI-T-1381/02 (200 ml)
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