Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szimara

Mucofree 15mg/5ml szirup
Mucofree 30mg/5ml szirup
ambroxol

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

— Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 4-5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Mucofree és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivaldk a Mucofree alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Mucofree-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Mucofree-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusa gyégyszer a Mucofree és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Mucofree 15 mg/5 ml szirup és a Mucofree 30 mg/5 ml szirup (a tovabbiakban: Mucofree)
ambroxolt tartalmazo, nyakoldo, koptetd hatasu gyogyszer. A nyak bestriisodésével és a kopetiirités
zavaraval jaro heveny és kronikus 1égati megbetegedések esetén alkalmazhato 2 évesnél idésebb
gyermekek, valamint serdiilok és felnottek kezelésére.

Az alkalmazas idétartama
A Mucofree-t orvosi javaslat nélkiil nem szabad 4-5 napnal hosszabb ideig alkalmazni.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 4-5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Mucofree alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Mucofree-t:

— ha allergiés (tulérzékeny) az ambroxolra vagy a gyogyszer (a 6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

—  két évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az ambroxol alkalmazasa kapcsan sulyos boérreakciok eldfordulasarol szamoltak be. Amennyiben
Onnél bérkiiités (koztiik a nyalkahartydkon, példaul a szajban, torokban, orrban, szemben, nemi
szerveken kialakulo elvaltozasok) 1ép fel, hagyja abba a Mucofree szirup alkalmazasat, és azonnal
forduljon kezeldorvosahoz.

A Mucofree szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

— ha mas kohogéscsillapito gydgyszert is szed,

— ha sulyos vesekarosodasban vagy majbetegségben szenved.
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Ha Onnél 0j bér- vagy nyalkahartya-elvéltozas jelentkezik, azonnal hagyja abba a Mucofree-kezelést,
¢és haladéktalanul forduljon orvoshoz.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
Antibiotikumok ambroxollal valé egyidejii alkalmazasa a 1éghti valadék és a kopet antibiotikumok

srcr

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Mucofree egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
A gyogyszert étkezés utan, boséges folyadékkal javasolt bevenni. A béséges folyadékbevitel eldsegiti
a Mucofree nyakoldé hatasat.

Terhesség és szoptatas

A terhesség els6 harmadaban €s szoptatas idején a készitmény alkalmazasa nem ajanlott, mivel nem
all rendelkezésre elegendd informécio az ambroxol ezen iddszakban torténd biztonsagos
alkalmazasarol. A terhesség 2. és 3. harmadaban csak az orvos javaslatara, az elony/kockézat gondos
mérlegelésével alkalmazhato.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasat nem
vizsgaltak.

A Mucofree szorbitot tartalmaz.

A szorbit fruktézforras. Amennyiben kezeléorvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy
gyermeke) vagy azorokletes fruktoz-intolerancianak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak
meg Onnél (vagy gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen
kezeldorvosaval, mielStt On (vagy gyermeke) bevenné ezt a gyogyszert.

A Mucofree hasi kellemetlen érzést és enyhe hasmenést okozhat.

Megjegyzés cukorbetegek szamara:

5 ml (1 adagolépohar) Mucofree 1,225 g szénhidratot tartalmaz, ami 0,1 kenyéregységnek felel meg.

3. Hogyan Kkell alkalmazni Mucofree-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét.

Két évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhato.

A készitmény ajanlott adagja:

Mucofree 15 mg/5 ml szirup Mucofree 30 mg/5 ml szirup
Felnéttek és 12 évesnél | A kezelés els6 2-3 napjan 3-szor A kezelés els6 2-3 napjan 3-szor
1d6sebb seriilok: 10 ml, majd naponta 3-szor 5 ml. 5 ml, majd naponta 3-szor 2,5 ml.
Stlyos esetben az orvos Stlyos esetben az orvos
engedélyével fenntarthato a engedélyével fenntarthato a
naponta 3-szor 10 ml adag. naponta 3-szor 5 ml adag.
6-12 éves gyermekek: naponta 2-3-szor 5 ml naponta 2-3-szor 2,5 ml
2-6 éves gyermekek: naponta 3-szor 2,5 ml naponta 3-szor 1,25 ml

Stlyos maj- vagy vesekarosodas esetén kezel6orvosa csokkentheti az adagot.
A készitményt boséges folyadékkal kell bevenni. A folyadék segiti a nyadkoldd hatést.
A készitményhez egy osztassal ellatott adagolopohar van mellékelve.



Ha az el6irtnal tobb Mucofree-t alkalmazott
Az ambroxol tiladagolasakor nem figyeltek meg sulyos mérgezési tiineteket.

Tuladagolas esetén forduljon orvoshoz. Azonnali beavatkozasra, mint a hanytatas és a gyomormosas,
altalaban nincs sziikseg, ezek alkalmazasat csak nagyon nagymertekii tuladagolaskor kell megfontolni.
Altalaban a fellép6 tuladagolasi tiinetek kezelése javasolt.

Ha elfelejtette alkalmazni a Mucofree-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Vegye be a kimaradt adagot, amint lehetséges, majd folytassa a szirup szedését az eredeti adagolasi
rendnek megfelelGen.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok felsorolasanal a kovetkez6 gyakorisagi kategoriakat alkalmazzuk:

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Az izérzés zavara, érzéscsokkenés a garatban, émelygés, szajlregi érzéscsokkenés,

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Hanyéas, hasmenés, emésztési zavar, hasi fajdalom, szajszarazsag, 14z, nyalkahartya reakciok.

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
Tulérzékenységi reakciok, borkiiités, csalankiiités.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Orrfolyas, székrekedés, fokozott nyaladzas, vizeletiiritési zavar,

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a rendelkezésre all6 adatokbol a gyakorisag nem
allapithat6 meg):

Torokszarazsag ¢és nehézlégzés (tulérzékenységi reakcid tiineteként).

Tulérzékenységi (Un. anafilaxias) reakciok, beleértve az anafilaxias sokkot, angioddémat (a bor, a bor
alatti szovetek, a nyalkahartya vagy a nyalkahartya alatti szovetek gyorsan kialakul6 duzzanata) és
viszketés.

A bort érintd sulyos mellékhatasok (koztiik eritéma multiforme, Stevens-Johnson-szindroma/toxikus
epidermalis nekrolizis és akut generalizalt exantematozus pusztuldzis).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészé. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Mucofree-t tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.


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

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidok

Mit tartalmaz a Mucofree?

Mucofree 15 mg/5 ml szirup

— A készitmény hatéanyaga: 15,0 mg ambroxol-hidroklorid 5 ml szirupban.

— Egyéb Osszetevok: benzoesav, nem kristalyosodd szorbit szirup, hidroxietilcelluléz, glicerin,
aceszulfam-kalium, erdei gylimolcs aroma, vanilia aroma, tisztitott viz.

Mucofree 30 mg/5 ml szirup

— A készitmény hatéanyaga: 30,0 mg ambroxol-hidroklorid 5 ml szirupban.

— Egyéb 6sszetevok: benzoesav, nem kristalyosodd szorbit szirup, hidroxietilcelluloz, glicerin,
aceszulfam-kalium, eper aroma, vanilia aroma, tisztitott viz.

Milyen a Mucofree készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Mucofree 15 mg/5 ml szirup

Tiszta vagy csaknem tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen, enyhén viszkozus, gytiimolcesos illati
oldat.

100 ml-es és 200 ml-es barna szini tivegek (II1. tipusu) gyermekbiztos, milanyag kupakkal,
garanciazaras gyurtvel ellatva.

Polipropilén adagolopohar 1,25 ml-es, 2,5 ml-es és 5 ml-es beosztassal.

Mucofree 30 mg/5 ml szirup

Tiszta vagy csaknem tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen, enyhén viszkézus, gyiimdlesos illata
oldat.

100 ml-es és 200 ml-es barna szinii tivegek (I11. tipust) gyermekbiztos, milanyag kupakkal,
garanciazaras gytriivel ellatva.

Polipropilén adagoldpohar 1,25 ml-es, 2,5 ml-es és 5 ml-es beosztassal.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.

Magyarorszag

Gyarto

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 REIMS

Franciaorszag

Mucofree 15 mg/5 ml szirup

OGYI-T-22458/01 1x100 ml
OGYI-T-22458/02 1%200 ml
Mucofree 30 mg/5 ml szirup

OGYI-T-22458/03 1x100 ml
OGYI-T-22458/04 1x200 ml

A betegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. majus



