Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszula
ambroxol

Mielétt elkezdené 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 kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. 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 betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszula és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszula alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

OB w

1. Milyen tipusu gyogyszer a Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszula és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszula ambroxol tartalmu, nyakoldo, kdptetd gyogyszer 12
évesnél idosebb gyermekek és felnodttek kezelésére.

A Mucofree Max a nyak besiiriisodésével és a kopetiirités zavaraval jaré heveny és kronikus 1éguti
(pl. horgo- és tiidébetegségek) esetén alkalmazhatd a nyak elfolyositasara.

2. Tudnivalék a Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszula alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Mucofree Max-ot :
- haallergias az ambroxolra vagy a gydgyszer (a 6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére,
- 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Az ambroxol alkalmazéséval kapcsolatban stlyos bérrekaciok eléfordulasarol szamoltak be.
Amennyiben Onnél bérkiiités (koztiik a nyalkahartyakon, példaul a szajban, a torokban, orrban,
szemben, nemi szerveken kialakuld elvaltozasok) 1ép fel, hagyja abba a Mucofree Max alkalmazasat,
¢s azonnal forduljon orvoshoz.

Mind a Steven-Johnson szindroma mind a TEN korai szakaszaban olyan nem-specifikus
influenzaszeri eléjelek 1éphetnek fel, mint pl. a 14z, az egész testre kiterjedd fajdalom, kohogés és
torokfajas. Eppen e félrevezeté nem-specifikus influenzaszerii eldjelek miatt elképzelhetd, hogy
kohogés- és meghiilés elleni szerekkel torténd tiineti kezelés alkalmazasara keriil sor.

Vese- vagy mdjkarosoddsban szenvedd betegek

Ha vesekarosodasban vagy sulyos majbetegségben szenved, a Mucofree Max-ot kizardlag orvosi
utasitdsra szabad szednie. Egyéb majban lebomlo és a vesén keresztiil kiiiriild gydgyszerekhez
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hasonloan stilyos vesekarosodas esetén az ambroxol és bomlastermékei felhalmozodhatnak a
szervezetben.

A horgok egyes ritka betegségeiben, amikor fokozott valadékképzddés all fenn (pl. rosszindulatt
cilium-szindréma) a Mucofree Max a valadékpangas kockazata miatt kizardlag orvosi feliigyelet
mellett alkalmazhato.

Gyermekek és serdiil6k
A Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszula magas hatéanyagtartalma miatt nem alkalmas
12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara.

6-12 éves kort gyermekeknél Mucofree 15 mg pasztilla, Mucofree 30 mg tabletta vagy Mucofree
15 mg/5 ml és 30 mg/5 ml szirup alkalmazhato.
6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a Mucofree 15 mg/5 ml és a 30 mg/5 ml szirup alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Mucofree Max
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ambroxol/kohogéscsillapitok

A Mucofree Max ¢s kohogéscsillapitok egylittadasakor a csokkent kohogési reflex miatt veszélyes
valadékpangas alakulhat ki, ezért ilyen kombinacids kezelést csak elényok €s a kockazatok gondos
mérlegelését kdvetden szabad végezni.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Az ambroxol bejut a magzatba. Ezért a gyogyszer szedése terhesség alatt — kiilonosen a terhesség elso
3 honapjaban — nem ajanlott.

Szoptatas
Allatkisérletekben az ambroxol kivalasztodott az anyatejbe. Szoptatas alatt a készitmény alkalmazasa
nem ajanlott.

Termékenység
Allatkisérletek nem igazoltak a termékenységre gyakorolt karos hatdsokat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasa nem ismert. Ilyen vizsgalatokat nem végeztek.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszulat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak megfeleléen szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az orvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:

Felnottek és 12 évesnél idosebb seriilok:

Az ajanlott adag naponta 1 kapszula (megfelel 75 mg/nap ambroxol-hidrokloridnak). Két bevétel
kozott legalabb 24 oranak kell eltelnie.

Maj- és/vagy vesekarosoddasban szenvedd betegek:
Maj- és/vagy vesekarosodas esetén az adag modositdsa nem sziikséges.



Az alkalmazas id6tartama és modja
Szajon at torténd alkalmazasra.

A Mucofree Max étkezéstdl fliggetleniil alkalmazhato. A kapszulakat egészben, boséges folyadékkal
(pl. viz, tea vagy gyiimoélcslé) kell bevenni.

Ha tiinetei 4-5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak, forduljon kezeldorvosahoz.

Ha ngy érzi, hogy a Mucofree Max hatasa tul erds vagy til gyenge, forduljon kezeldorvosédhoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Mucofree Max -otalkalmazott

Ez idaig nem szamoltak be az emberi alkalmazas soran bekovetkezett tiiladagolas specifikus
tiineteirdl. A véletlenszer(i tuladagolésrol és/vagy gyogyszerelési hibakrol szol6 jelentések szerint a
megfigyelt tiinetek az ajanlott dozisnal tapasztalt mellékhatasokhoz hasonléak. Tuladagolés esetén
forduljon orvoshoz, mert sziikség lehet a tiinetek kezelésére.

Ha elfelejtette alkalmazni az Mucofree Max -ot

Ha elfelejtette bevenni a Mucofree Max —ot vagy tul keveset vett be, folytassa a készitmény szedését
a kovetkezd idOpontban az adagolasi utmutato szerint.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Mucofree Max alkalmazasat

Ha id6 el6tt abbahagyja a kezelést, a betegsége tiinetei sulyosbodhatnak.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbiak szerint jeloljiik:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érint

Gyakori: 100 betegbdl 1-10-et érint

Nem gyakori: 1000 betegbdl 1-10-et érint

Ritka: 10 000 betegbdl 1-10-et érint

Nagyon ritka: 10 000 betegbdl kevesebb mint 1-et érint

Nem ismert: A gyakorisag a rendelkezésre alld adatokbdl nem allapithatdé meg
Gyakori: émelygés

Nem gyakori: hanyés, hasmenés, emésztési zavar, hasi fajdalom, 1az, nyalkahartya reakciok
Ritka: talérzékenységi reakciok, borkiiités, csalankiiités

Nagyon ritka: székrekedés, fokozott nyaladzas, orrfolyas, vizelési nehézség

Nem ismert: szaraz torok, 1égszomj (talérzékenységi reakcio tiineteként), tulérzékenységi (Gn.

anafilaxias) reakciok, beleértve az anafilaxias sokkot, angioddémat (a bor, a bor
alatti szovetek, a nyalkahartya vagy a nyalkahartya alatti szovetek gyorsan
kialakulé duzzanata) és viszketés. A bort érintd sulyos mellékhatasok (koztiik
eritéma multiforme, Stevens-Johnson szindroma/toxikus epidermalis nekrolizist és
az akut generalizalt exantématozus pusztuldzist).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyodgyszerészé. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag 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.
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5. Hogyan kell a Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszulat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buboré¢kcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Mucofree Max 75 mg retard kemény kapszula?
A készitmény hatoanyaga: ambroxol-hidroklorid.

Egy retard kemény kapszula 75 mg ambroxol-hidrokloridot tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok:
A kapszula toltet tartalma: kroszpovidon, karnaubaviasz, szearil-alkohol, magnézium-sztearat

Kapszula héj: zselatin, titdn-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172)
Jelolofesték: sellak, titan-dioxid (E171), propilénglikol

Milyen a Mucofree Max kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A kapszula also része atlatszatlan narancssarga szinti, rajta a Boehringer Ingelheim cégjelzésével,

felsOrésze vords szinti, rajta fehér szinti ,,MUC 01 jelzéssel.

10 db, 20 db, 50 db vagy 200 db (korhazi csomagolas) retard kemény kapszula
PVC/PVDC//aluminium buborékcsomagolasban és dobozban.

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

OGYI-T-23094/01 10x PVC/PVDC//aluminium buborékcsomagolasban
OGYI-T-23094/02 20x PVC/PVDC//aluminium buboré¢kcsomagolasban
OGYI-T-23094/03 50x PVC/PVDC//aluminium buborékcsomagolasban
OGYI-T-23094/04 200x PVC/PVDC//aluminium buborékcsomagolasban

A betegtajékoztat6 legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2017. februar



