MUCOSOLVAN,

Ambroxoli hydrochlondum

1. Ambroksol fagodzi kaszel oraz skraca czas jego trwania. Opracowano na podstawie Wytycznych Niemieckiego Towarzystwa Pneumonologii i Choréb uktadu Oddechowego dotyczacych diagnostyki i leczenia dorostych pacjentéw z kaszlem ostrym, podostrym i przewlektym. Od pierwszego
dnia znacznie utatwia odksztuszanie oraz znacznie zmniejsza lepko$¢ wydzieliny. Na podstawie Germouty J et al. Clinical efficacy of ambroxol in the treatment of bronchial stasis. Clinical trial in 120 patients at two doses Respiration 51 (Suppl 1), 37-41 (1987) (N=60, akute und obstruktive
Atemwegserkrankungen). Ambroksol ma znaczacy wptyw na lepkos$¢ plwociny/ utatwianie odksztuszania od pierwszego dnia infekgji (120 mg ambroksolu) (RCT vs. placebo n = 60).

Mucosolvan, 30 mg/5 ml, syrop; 5 ml syropu zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku (4dmbroxoli hydrochloridum) Wskazania do stosowania: Ostre i przewlekle choroby pluc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania $luzu oraz
utrudnieniem jego transportu. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2 razy w ciagu doby po 10 ml syropu. Dawka zalecana w przypadku ostrych stanéw zapalnych drég oddechowych oraz w poczatkowym
okresie leczenia stanéw przewlektych, w pierwszych 14 dniach leczenia. Dzieci w wieku 6 do 12 lat:

2 do 3 razy w ciagu doby po 5 ml syropu. Dzieci w wieku 2 do 6 lat: 3 razy w ciagu doby po 2,5 ml syropu. Dzieci w wieku 1 do 2 lat: 2 razy w ciagu doby po 2,5 ml syropu. Powyzsze dawkowanie zalecane jest w poczatkowym okresie leczenia;
dawkowanie mozna zmniejszy¢é o potowe po 14 dniach leczenia. Sposéb podawania: Syrop Mucosolvan mozna przyjmowac z positkiem lub bez positkdw. Produktu nie nalezy podawaé przed snem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na
ambroksolu chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogélniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) zwiazanych ze stosowaniem
ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian na blonach §luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie ambroksolu
chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej. Dodatkowo w poczatkowej fazie zespolu Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskorka u pacjentdéw moga najpierw wystapi¢ niespecyficzne (prodromalne) objawy grypopodobne,
takie jak: goraczka, uogoélniony bol ciata, zapalenie btony §luzowej nosa, kaszel i bol gardta. Niespecyficzne objawy grypopodobne moga by¢ btgdnie leczone za pomoca lekow stosowanych w kaszlu i przezigbieniu.

W przypadku niewydolnosci nerek lub cigzkiej niewydolnosci watroby, produkt Mucosolvan moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekéw metabolizowanych w watrobie i nastgpnie wydalanych przez
nerki, w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek mozna spodziewac¢ si¢ gromadzenia metabolitow ambroksolu w organizmie. Dzialania niepozadane: Czgsto$¢ wystgpowania na podstawie konwencji MedDRA: bardzo czgsto (= 1/10); czgsto

(= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czgstos$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych: Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto -
zaburzenia smaku; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: czgsto - niedoczulica gardia; Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko - reakcje nadwrazliwosci, czgsto$¢ niezanana - reakcje anafilaktyczne w tym wstrzas
anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy i $wiad. Zaburzenia zotadka 1 jelit: czgsto - nudnosci, niedoczulica jamy ustnej; niezbyt czgsto - biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, wymioty; czgsto$¢ nieznana -
sucho$¢ w gardle; Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j: rzadko - wysypka, pokrzywka; czesto$¢ nieznana - cigzkie dzialania niepozadane dotyczace skory

(w tym rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01,

fax:+ 48 22 492 13 09; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢

z pelng informacja o leku.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez URPLWMiPB
nr: R/1022

Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa,
Tel. +22 280 00 00.
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