Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/06656-ZME

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Mucosolvan pre dospelych
30 mg/5 ml
sirup

ambroxolium-chlorid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich G¢inkov, ktoré nie s 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 lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Mucosolvan pre dospelych a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mucosolvan pre dospelych
3. Ako uzivat’' Mucosolvan pre dospelych

4, Mozné vedlajsie uéinky

5 Ako uchovavat’ Mucosolvan pre dospelych

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Mucosolvan pre dospelych a na ¢o sa pouZiva

Ambroxolium-chlorid, lie¢ivo lieku Mucosolvan pre dospelych, zvySuje vylu¢ovanie hlienu z dychacich
ciest, ul'ah¢uje jeho vykasliavanie a zmieruje kasel’.

Mucosolvan pre dospelych je uré¢eny na sekretolytickd (ul'ah¢ujicu vykasliavanie) liecbu pri akutnych
a chronickych ochoreniach priedusiek a pl'uc, sprevadzanych naruSenou tvorbou vizkého prieduskového
hlienu a jeho stazenym transportom a vylu¢ovanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mucosolvan pre dospelych

Neuzivajte Mucosolvan pre dospelych
e ak ste alergicky na ambroxélium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Mucosolvan pre dospelych, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
e maéte poruchu funkcie obli¢iek alebo zavaznu poruchu funkcie pecene.

Hlasené boli zavazné kozné reakcie stvisiace s podavanim ambroxoélium-chloridu. Ak sa u vas objavi
kozné vyrazka (vratane poskodenia sliznice, napriklad ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestante uzivat’
Mucosolvan pre dospelych a ihned’ sa skontaktujte s lekarom.
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Iné lieky a Mucosolvan pre dospelych
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

SUbezné uzivanie ambroxolium-chloridu a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erytromycin) vedie k
zvySovaniu koncentracie antibiotik v bronchopulmonalnych vylu¢koch a v hlienoch.

S opatrnost’ou treba postupovat’, ak sa ambroxolium-chlorid podava spolu s antitusikami (lieky timiace
kasel’), nakol’ko vznika riziko nahromadenia hlienu ako dosledok utlmu reflexu kasla. Preto sa pred
zaciatkom takejto kombinovanej liecby treba poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Nehlasili sa Ziadne klinicky vyznamné neziaduce interakcie (vzajomné posobenie) s inymi liekmi.
Tehotenstvo, dojéenie 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 uZzivat’ tento liek.

Mucosolvan pre dospelych sa neodportaca v tehotenstve, najmd pocas prvych 3 mesiacov.

Mucosolvan pre dospelych sa neodporaéa pre doj¢iace matky, pretoze ambroxélium-chlorid sa vylucuje
do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Z dajov po uvedeni lieku na trh nie su Ziadne dokazy o ovplyvneni schopnosti viest' vozidla a obsluhovat’
stroje. Neuskutocnili sa Ziadne $tudie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Mucosolvan pre dospelych obsahuje kyselinu benzoovu a propylénglykol

Tento liek obsahuje 0,5 mg kyseliny benzoovej (E 210) v 1 ml sirupu.

Tento liek obsahuje 5,8 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 ml sirupu.

3. Ako uzivat’ Mucosolvan pre dospelych

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

Odporacana davka je:
Dospeli a dospievajlci od 12 rokov: 5 ml 3-krat denne
Utinnost’ je mozné zvysit podanim 10 ml sirupu 2-krét denne.

Pouzitie u deti

Deti od 6 do 12 rokov: 2,5 ml 2 az 3-krat denne
Deti od 2 do 5 rokov: 1,25 ml 3-krat denne
Deti od 1 do 2 rokov: 1,25 ml 2-krat denne

Sposob uZivania

Na peroralne pouzitie (uzitie tistami).

Vyssie uvedené mnozstva sa davkuju priloZzenou odmerkou.

Flasa ma bezpecnostny uzéver, ktory nedovol'uje, aby ju otvorili deti. Sirup otvorite tak, Ze uzaver
zatlacite pevne nadol a odskrutkujete proti smeru hodinovych ruci¢iek. Po podani sirupu fl'asu opat’
starostlivo zatvorte.
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Mucosolvan pre dospelych sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Dostato¢ny prijem tekutin pocas lie€by podporuje mukolyticky ti¢inok ambroxolium-chloridu.

Doba uzivania
Ak sa priznaky vasho akatneho respiraéného ochorenia po liecbe Mucosolvanom pre dospelych nezleps$ia
do 7 dni, musite sa obratit’ na lekara.

AK uzijete viac Mucosolvanu pre dospelych, ako méte

Ak uZijete viac Mucosolvanu pre dospelych, ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Doteraz neboli hlasené Ziadne $pecifické priznaky predavkovania u I'udi. Na zaklade ndhodného
predavkovania a/alebo hlaseni 0 medikaénych chybach (chyby v lie¢be) boli pozorované priznaky
predavkovania zhodné so znaimymi vedlaj$im G¢inkami Mucosolvanu pre dospelych, ktoré sa vyskytli pri
odpordc¢anom davkovani a moézu si vyZzadovat’ symptomaticku lie¢bu.

AK zabudnete uzit’ Mucosolvan pre dospelych
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite liek hned’, ako si spomeniete, ale neuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechan( davku. DalSiu davku lieku uzite v najblizSom stanovenom ¢ase v obvyklej davke.

AK prestanete uZivat® Mucosolvan pre dospelych
Mucosolvan pre dospelych sa ma uzivat, len ak je to potrebné a ma sa vysadit’ po zmierneni priznakov.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
° porucha vnimania chuti
[}
[}
[}

znizena citlivost’ hrdla
nevol'nost’
znizena citlivost’ ustnej dutiny a jazyka

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

. hnacka

. vracanie

° porucha travenia
. sucho v Gstach

. bolest’ brucha

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
° reakcie z precitlivenosti

. vyrazka

. zihlavka

Nezname (Sastost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych idajov)
. sucho v hrdle
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. anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku (nahla, zavazna a niekedy smrtel'na
alergicka reakcia charakterizovana stazenym dychanim, kolapsom obehového systému a ndhlym
opuchom)

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

o svrbenie

o zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému (kozné ochorenie so s¢ervenanim
koze a pl'uzgiermi), Stevensovho-Johnsonovho syndrému (tzv. vel’ka forma multiformného
edému)/toxickej epidermalnej nekrolyzy (zivot ohrozujica choroba s odumieranim a odlupovanim
koze) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustulézy (zavazna kozna reakcia prejavujuca sa
koznym vysevom))

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i i¢inok, obratte sa na svojholekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Mucosolvan pre dospelych

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni nepouzivajte dlhsie ako 12 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na fIasi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Mucosolvan pre dospelych

- Liecivo je ambroxdlium-chlorid. 1 ml sirupu obsahuje 6 mg ambroxdlium-chlorid.

- Dalsie zlozky su: sukral6za, kyselina benzoova (E 210), hydroxyetylcelul6za, jahodovéa krémova
prichut’ (okrem inych zloziek obsahuje aj propylénglykol (E 1520)), vanilkova prichut’ (okrem
inych zloziek obsahuje aj propylénglykol (E 1520)), ¢istena voda.

Ako vyzera Mucosolvan pre dospelych a obsah balenia
100 ml alebo 200 ml sirupu v hnedej sklenene;j fT'asi s bielym PE/PP detskym bezpe¢nostnym uzaverom a

s prilozenou bezfarebnou PP odmerkou, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel'a.

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

Vyrobca
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin, Nemecko

Delpharm Reims S.A.S., 10 rue Colonel Charbonneaux, 51100 Reims, Franclizsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Opella Healthcare Italy S.r.lI., Viale Europa 11, 21040 Origgio (VA), Taliansko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizované v marci 2026.
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