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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mucobene 600 mg granule pro peroralni roztok v sacku
acetylcysteinum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Mucobene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mucobene uzivat
Jak se ptipravek Mucobene uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mucobene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Mucobene a k ¢emu se pouZziva

Acetylcystein, 1éCiva latka ptipravku, snizuje vazkost priduskového hlenu a tim usnadiuje jeho
vykaslavani.

Mucobene se uziva pti 1écbe akutnich (nahlych) i chronickych (vleklych) onemocnéni dychacich cest
provazenych tvorbou hustého a vazkého hlenu.

Bez porady s lékafem se ptipravek uziva pii akutnich onemocnénich dychacich cest, jako jsou akutni
zanét prudusek, hrtanu nebo pradusnice.

Na doporuceni I¢kaie se piipravek uziva u chronickych zanéta priiddusek, hrtanu nebo pridusnice, dale
u bronchiektazii (chorobné rozsiteni pridusek), priduskového astmatu, astmoidni bronchitidy (zanét
priadusek podobny astmatu), zanétu pradusinek, u cystické fibrézy (onemocnéni s poruchou
zkapalnovani hlentl) a dale u krénich, nosnich a usnich onemocnéni, jako jsou laryngitida (zanét
hrtanu), akutni a chronickd sinusitida (zanét vedlejSich nosnich dutin) a zanét stfedniho ucha s
méstndnim vypotku.

Ptipravek je ur¢en pro dospélé a dospivajici starsi nez 14 let.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékarem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mucobene uZivat
Neuzivejte pripravek Mucobene:

- jestlize jste alergicky(a) na acetylcystein nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).



Vzhledem k 1¢kové formée a vysokému obsahu 1écivé latky se pripravek nepodava jedincim mladsim
14 let.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Mucobene se porad’te se svym lékatfem nebo lékarnikem, pokud:
- mate priduskové astma,
- jste v minulosti trp€l(a) nebo trpite Zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy.

Velmi vzacné byly hlaSeny zavazné kozni reakce jako Stevens-Johnsonlv syndrom a Lyelltiv syndrom
v Casové souvislosti s podanim acetylcysteinu. Pokud dojde k vyskytu koznich nebo slizni¢nich zmén,
mel/a byste okamzité pozadat 1ékatre o radu a podavani acetylcysteinu musi byt ukonceno.

Pfi nesnasenlivosti histaminu ma byt 1écba acetylcysteinem co nejkratsi. Dlouhodobé uzivani
pripravku miize vyvolat pfiznaky nesnaSenlivosti histaminu, napf. bolest hlavy, rymu a svédéni

Pti vykaslavani fidkého hlenu neni poddvani pripravku ucinné.
Uvoliovani hlenu acetylcysteinem je podporovano ptijmem tekutin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mucobene

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi soucasném uzivani piipravku Mucobene s antitusiky (1éky potlacujicimi kasel) mize na zaklade
utlumu kaslaciho reflexu dojit k nebezpeénému zadrzeni hlenu v dychacich cestach. Pro soucasné
uzivani pripravku Mucobene a antitusik proto musi byt zvlast zdvazné divody a jejich soucasné
uzivani je mozné pouze na doporuceni lékare.

Pfi soucasném uzivani tetracyklinu (antibiotikum k 1é¢b¢ infekci) se musi ptipravek uzivat s odstupem
nejméné 2 hodin. Je vhodné zachovavat tento odstup i u jinych antibiotik, jako jsou polosyntetické
peniciliny, aminoglykosidy, cefalosporiny. Neplati to v§ak pro amoxicilin, doxycyklin, erythromycin,
thiamfenikol, cefuroxim, cefixim a lorakarbef.

Pfi soucasném uzivani acetylcysteinu a pfipravki s nitroglycerinem muze dojit k rozsitovani cév a ke
snizeni krevni srazlivosti v diisledku zbrzdéni shlukovani krevnich desticek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

T¢hotné a kojici Zeny mohou pfipravek uzivat jen jsou-li pro to zvlast zavazné diivody, a vyhradné na
doporuceni 1ékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Ptipravek nema vliv na pozornost.

Piipravek Mucobene obsahuje sacharosu.

rvr

Pokud Vam Vas I1ékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym 1ékafem, neZ za¢nete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

Piipravek Mucobene obsahuje sodik.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.
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3. Jak se pripravek Mucobene uzZiva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lécba bez porady s lékarem:
Obvykla davka ptipravku u dospélych a dospivajicich od 14 let je 1 sacek jedenkrat denné (odpovida
600 mg acetylcysteinu).

Délka 1é¢by u téchto onemocnéni se obvykle pohybuje mezi 5-7 dny. Bez porady s 1ékafem piipravek
neuzivejte déle nez 7 dni.

Pokud se Vase ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnl od zahajeni 1écby, prestarite
ptipravek uzivat a porad’te se s lékafem.

Lécba na doporuceni lékaie:

U chronickych onemocnéni dychacich cest a u krénich, nosnich a uSnich onemocnéni, u nichz se
ptipravek uziva pouze po porad¢ a na doporuceni lékate, urc¢i davkovani i délku lécby lékatr. Lécba
trva vétSinou delsi dobu, u cystické fibrozy by mela 1é¢ba trvat nékolik tydnd.

Zpiisob podani:

Granulat se rozmicha a necha rozpustit ve sklenici vody, ¢aje nebo ovocné §tavy a poté se vypije cely
obsah sklenice. Po dobu uzivani pfipravku je vhodné hodné pit, protoze ptijem tekutin podporuje
uvolnovani hlenu acetylcysteinem.

Ptipravek se doporucuje uzivat po jidle.

Jestlize mate pocit, Ze U¢inek piipravku Mucobene je piili§ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice piripravku Mucobene, neZ jste mél(a), nebo pfi nahodném poziti pripravku
ditétem se porad’te s lékarem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu nezadoucich uginkti se obvykle klasifikuje takto: velmi ¢asté (>1/10 pacienttl), Easté
(>1/100 az <1/10 pacientil), mén¢ casté (>1/1000 az <1/100 pacientt), vzacné (=1/10000 az <1/1000
pacientll), velmi vzacné (<1/10000 pacientit), neni znamo (Cetnost vyskytu z dostupnych tdajt nelze
urcit).

Mén¢ Casté nezadouci ucinky:

bolest hlavy
huceni v usich (tinnitus)

bolest bticha, nevolnost, zvraceni, prijem

e reakce precitlivélosti, napt. svédeéni, kopfivka, vyrazka, bronchospasmus (zGzeni prudusek
obvykle provazené dusnosti a sipanim ¢i hvizdavym dychanim).

Vzacné nezadouci ucinky:
o dusnost, bronchospasmus (zizeni prudusek; zejména u pacientl s hyperreaktivnimi priaduskami
u bronchialniho astmatu).

3/4



U pacientt s precitlivélosti miize ptipravek vyvolat zanét sliznice ustni a nosni dutiny.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miZete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Mucobene uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C..

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co piipravek Mucobene obsahuje

Lécivou latkou je acetylcysteinum 600 mg v jednom sacku se 3 g granuli pro peroralni roztok.

Dal§imi pomocnymi latkami jsou: sacharosa, pomerancové aroma v prasku, koloidni bezvody oxid

ktemicity, kyselina vinna, chlorid sodny.

Jak pripravek Mucobene vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek je bily az t¢éméf bily homogenni prasek s vini po ovoci.

Velikost baleni: 7, 8, 10, 20, 30 sacka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 5. 2020
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