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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mucoplant proti kasli s bfe¢tanem forte sirup v sacku

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek (o objemu 5 ml) obsahuje 33,0 mg extraktu (ve form¢ suchého extraktu) z Hedera helix L.
folium (bfectanovy list) (DER 4-8:1). Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% (m/m).

Pomocn4 latka se zndmym tcinkem: Jeden sacek (o objemu 5 ml) 1éCivého piipravku obsahuje
2007 mg roztoku maltitolu (obsahujiciho az 137 mg sorbitolu).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup v sacku

Hnédave zluty az tmavé hnédy, mirn€ zakaleny sirup s charakteristickou viini (rybiz).
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Mucoplant proti kasli s bie¢tanem forte je rostlinny 1é¢ivy piipravek pouzivany jako expektorans v
ptipadé produktivniho kasle u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let veéku.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospivajici od 12 let veku, dospéli a starsi pacienti:
Jeden 5ml sacek tfikrat denné (odpovida 99,0 mg suchého extraktu z bfect'anového listu denné)

Deti ve veku 6-11 let:
Jeden 5ml sacek dvakrat denné (odpovida 66,0 mg suchého extraktu z bfectanového listu denné)

Déti do 6 let véku:
Mucoplant proti kasli s bie¢tanem forte neni uren pro déti mladsi 6 let (viz bod 4.4) a je
kontraindikovan u déti mladsich 2 let (viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater:
Vzhledem k nedostatku tdajii u téchto skupin pacientti neni mozné doporucit davkovani.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Mucoplant proti kasli s biectanem forte se uziva nefedény, bez ohledu na jidlo.

Pted pouzitim sa¢ek mirné promackejte.

Pfi uzivani ptipravku Mucoplant proti kasli s bfectanem forte se doporucuje v pribéhu dne pit hodné
vody nebo teplych napojli bez kofeinu.



Doba uZivani

Pokud priznaky pretrvavaji déle nez jeden tyden v pribéhu uzivani tohoto ptipravku, je tieba poradit
se s lekarem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na rostliny z ¢eledi aralkovité nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

Déti do 2 let véku z divodu obecného rizika zhorSeni dychacich potizi pii podavani sekretolytik.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V ptipadé dyspnoe, horecky nebo hnisavého hlenu je tfeba se poradit s 1ékafem.

U pacientl s gastritidou nebo zalude¢nim viedem je doporucena opatrnost.

Pediatricka populace

Mucoplant proti kasli s bie¢tanem forte je kontraindikovan u déti mladsich 2 let (viz bod 4.3) a neni
urcen pro pouziti u déti mladSich 6 let, protoze mnozstvi 1é¢ivé latky v jednom sacku neni vhodné pro

tuto vékovou skupinu. Pro déti do 6 let je k dispozici jina sila a 1ékova forma (Mucoplant proti kasli
s bfect’anem sirup).

Mucoplant proti kasli s bfectanem forte obsahuje roztok maltitolu (obsahujici sorbitol):

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje az 137 mg sorbitolu v jedné jednotce davky. Mucoplant proti kasli s
bfe¢tanem forte se nedoporucuje uzivat u pacientil s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani suchého extraktu z bfect'anového listu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k

dispozici. Studie na zvifatech jsou nedostate¢né s ohledem na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).
Podavani ptipravku Mucoplant proti kasli s bfectanem forte se béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se slozky nebo metabolity suchého extraktu z brectanového listu vylucuji do
lidského matetského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Pouziti ptipravku v
obdobi kojeni se nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich suchého extraktu z bie¢tanového listu na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici u¢inek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Byly hlaseny gastrointestinalni nezaddouci ucinky (nauzea, zvraceni, prijem). Cetnost vyskytu neni
Znama.

Byly hlageny alergické reakce (urtikarie, kozni vyrazka, dyspnoe, anafylakticka reakce). Cetnost
vyskytu neni zndma.



HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani mtize vyvolat nauzeu, zvraceni, prijjem a agitaci. Lécba je symptomaticka.

Byl hlasen jeden ptipad 4letého ditéte, u n€hoz se po nahodném poziti biectanového extraktu
odpovidajiciho 1,8 g rostlinné latky (odpovidajici 45 ml, respektive 9 sackiim piipravku Mucoplant
proti kasli s bie¢tanem forte) projevila agresivita a prijem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léc¢iva proti nachlazeni a kasli — Expektorancia, kromé kombinaci
s antitusiky - Hederae helicis folium

ATC kod: ROSCA12

Mechanismus u¢inku neni znam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici zadné udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje jsou netiplné a maji proto omezenou vypovidaci hodnotu. Na zakladé
dlouhotrvajiciho klinického pouziti Ize usuzovat, ze je u ¢loveéka dostatecné prokazana bezpecnost
pouziti v daném davkovani.

Amesiv test na mutagenitu nedava zadny divod k obavam ohledné tohoto rostlinného ptipravku.
Udaje o kancerogenité a reprodukéni toxicité pro pripravky z bie¢tanového listu nejsou k dispozici.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

kalium-sorbat (E 202)

hyetelosa

aroma cerné¢ho rybizu SD (652281)

roztok maltitolu (E 965) (obsahuje sorbitol (E 420))

kyselina citronova

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacky o objemu 5 ml vyrobené z PET/Al/CPP.

Dostupné jsou krabicky obsahujici 15 x 5 ml, 21 x 5 ml a 30 x 5 ml. Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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