PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

MUCOSOLVAN junior
Sirup
Ambroxoli hydrochloridum

Priectéte si pozorné tuto piribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dileZité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského piedpisu. Presto vsak musite MUCOSOLVAN junior

uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7-10 dnti (u déti do 6 let béhem 3 dnit),
musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je MUCOSOLVAN junior a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MUCOSOLVAN junior uZivat
Jak se MUCOSOLVAN junior uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak MUCOSOLVAN junior uchovéavat

Dalsi informace

R N

1. COJE MUCOSOLVAN junior A K CEMU SE POUZIiVA

Pripravek uzivejte pii akutnich a chronickych zanétlivych a infekénich onemocnénich hornich i
dolnich dychacich cest. Jedna se napt. o akutni a opakované zanéty pradusek, hrtanu a prudusnice,
rymu a zanéty nosohltanu (a souvisejici zdnéty stiedousi a vedlejSich dutin nosnich), a dale

o chronicka onemocnéni jako napt. chronicka bronchitida a chronicka obstrukéni plicni nemoc.
Akutni a chronicka onemocnéni dychacich cest jsou provazena zvysenou tvorbou vazkého
praduskového hlenu a jeho ztizenym vykaslavanim. Mukolyticka 1é¢ba (tzn. 1é¢ba snizujici viskozitu
hlenu) usnadnuje toto vykaslavani.

Ambroxol, 1é¢iva latka ptipravku MUCOSOLVAN junior, zvySuje v dychacich cestach sekreci hlenu,
tvorbu plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitini stény plicnich sklipkt) a stimuluje ¢innost
fasinek zajiStujici transport hlenu. Tyto u€inky maji za nasledek vydatnéjsi zkapalnéni, lepsi transport
a vylucovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

Sirup MUCOSOLVAN junior je ur€en predevsim pro déti do 12 let, mohou ho vSak uzivat i
dospivajici a dospéli.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MUCOSOLVAN junior
UZIVAT

Neuzivejte MUCOSOLVAN junior
jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na ambroxol nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku MUCOSOLVAN junior je zapoti‘ebi

MUCOSOLVAN junior, sirup, obsahuje 7,35 g sorbitolu v maximalni doporu¢ené denni davce

(30 ml). Sorbitol mtize mit mirny laxativni G¢inek. Pokud Vam bylo nékdy l€¢kafem oznameno, ze
trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, vyhledejte pted zahajenim uzivani ptipravku MUCOSOLVAN
junior svého I¢kare.
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Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Podavani ptipravku MUCOSOLVAN junior spole¢né s antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim,
erythromycin) vede ke zvySeni koncentrace antibiotik v hlenu, ktery se vytvari v dychacich cestach, a
rychlej$imu ustupu obtizi.

Nebyly hlaseny zadné klinicky zavazné nezadouci interakce s jinymi 1éky.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Tehotné Zeny mohou piipravek uzivat pouze po poradé s Iékatfem, jeho uzivani neni doporuceno
v prvnich 3 mésicich t€hotenstvi. Neni doporuc¢eno uzivat MUCOSOLVAN junior pfi kojeni, nicméné

nepfiznivé u¢inky na kojené déti by nemély byt ocekavany.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Neni znamo, ze by MUCOSOLVAN junior ovliviioval fizeni dopravnich prostiedki a obsluhu stroja.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku MUCOSOLVAN junior
MUCOSOLVAN junior neobsahuje sachar6zu (fepny cukr), je proto vhodny i pro diabetiky.

3. JAK SE MUCOSOLVAN junior UZIVA

MUCOSOLVAN junior uzivejte vzdy pfesné podle pokynti svého 1ékafe nebo této pribalové
informace. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize neni 1ékafem urceno jinak, je obvykla davka ptipravku (5 ml sirupu = 1 Cajova 1zicka):
Dospéli a déti nad 12 let: 10 ml (2 ¢ajové 1zicky) 3x denné

Pti 1é¢bé déti do 12 let je doporucovano nasledujici schéma davkovani zavislé na zavaznosti
onemocnéni:

Déti od 6 do 12 let: 5 ml (1 ¢ajova 1zicka) 2 - 3x denné
Déti od 2 do 6 let: 2,5 ml (1/2 €ajové lzicky) 3x denné
Déti do 2 let: 2,5 ml (1/2 €ajové lzicky) 2x denné

Davkovani u déti odpovida denni davce 1,2 — 1,6 mg ambroxolu na 1 kg télesné hmotnosti.

Sirup MUCOSOLVAN junior se podava pti jidle. VySe uvedena mnozstvi se davkuji bud’ pfilozenou
odmérkou nebo ¢ajovou 1zi¢kou.
Pokud Vasemu ditéti nevyhovuje 1ékova forma sirup, mizete pouzit MUCOSOLVAN roztok.

Délka 1é¢by ptipravkem MUCOSOLVAN junior je uréena individudlné, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni. Pokud se vSak pti akutnim onemocnéni dychacich cest pfiznaky béhem 7-10 dni (u déti
do 6 let béhem 3 dnti) vyznamné nezlepsi nebo se zhorsuji, je tfeba vyhledat 1ékaie.

JestliZe jste uzil(a) vice sirupu MUCOSOLVAN junior, neZ jste mél(a)

Dodrzujte davkovani uvedené v této pribalové informaci nebo predepsané 1ékarem. Dosud nebyly
zaznamenany zadné projevy piedavkovani. Pokud se vyskytnou jakékoli ptipadné projevy
predavkovani, vyhledejte 1ékare.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, muze mit i pfipravek MUCOSOLV AN junior nezadouci G¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

MUCOSOLVAN junior je obvykle dobfe snasen.
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Mohou se dostavit lehké zazivaci obtize (paleni zahy, nechutenstvi, ptilezitostné pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem), alergické reakce, zejména kozni vyrazky, koptivka, angioedém, anafylaktické
reakce (vCetné anafylaktického Soku).

Pokud se pti uzivani ptipravku MUCOSOLVAN junior objevi nova vyrazka na ktizi nebo na sliznici,
je tfeba 1€k vysadit a okamzité vyhledat 1ékate. MiZe se jednat o vzacné kozni projevy (vyvolané
vlastnim onemocnénim nebo uzivanim dal$ich 1éki), které se mohou objevit pti uzivani
mukolytickych latek, jako je napt. ambroxol.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK MUCOSOLVAN junior UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

MUCOSOLVAN junior, sirup, nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na krabicce za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésicti.

6. DALSI INFORMACE

Co MUCOSOLVAN junior obsahuje

— Lécivou latkou je ambroxol hydrochlorid 15 mg/5 ml sirupu.

— Pomocnymi latkami jsou hyetelosa, nekrystalizujici sorbitol 70%, glycerol 85%, kyselina
benzoova, draselna sl acesulfamu, aroma lesnich plodu, vanilkové aroma, ¢isténa voda

Jak MUCOSOLVAN junior vypada a co obsahuje toto baleni

Sirup — ¢iry az témét Ciry, bezbarvy az témét bezbarvy mirné viskozni sirup, viing lesnich plodu.
Velikost baleni: 100 ml, 120 ml a 200 ml sirupu. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH

Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce
Delpharm Reims, Reims, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
19.12.2008
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