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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Mucoplant sirup proti kasl'u s brectanom

sirup

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 1,54 mg extraktu (suchého extraktu) z Hedera helix L. folium (listov brectana)
(DER 4-8:1). Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % (m/m).

Pomocné latky so znamym ucinkom: 1 ml rastlinného produktu obsahuje 400 mg roztoku maltitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup.

HnedozZIty, mierne zakaleny sirup s charakteristickou arémou (Cierne ribezle).
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Mucoplant sirup proti kasl'u s brectanom je rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorans pri
produktivnom kasli u dospelych, dospievajucich a deti od 2 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku od 12 rokov:
15 ml trikrat denne (¢o zodpoveda mnozstvu 69,30 mg suchého extraktu z listov brectana denne)

Deti vo veku od 6 do 11 rokov:
15 ml dvakrat denne (¢o zodpovedd mnozstvu 46,20 mg suchého extraktu z listov brectana denne)

Deti vo veku od 2 do 5 rokov:
10 ml dvakrat denne (¢o zodpoveda mnozstvu 30,80 mg suchého extraktu z listov brectana denne)

Deti vo veku do 2 rokov:
Mucoplant sirup proti kasl'u s brectanom je kontraindikovany u deti do 2 rokov (pozri ast’ 4.3).

Pre spravne davkovanie sa pouziva prilozena odmerka.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene:

Na zéklade nedostatku tdajov v tychto skupinach pacientov nie je mozné odporucat’ davkovanie.
Pacientom sa pred uzivanim Mucoplantu sirupu proti kasl'u s bre¢tanom odporaca poradit’ sa

s lekarom alebo lekarnikom.
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Sposob podévania
Peroralne pouzitie.

Mucoplant sirup proti kasl'u s bre¢tanom sa ma uzivat’ nezriedeny bez ohl'adu na jedlo.

Pri uzivani lieku Mucoplant sirup proti kasl'u s brectanom sa odporaca pit’ pocas celého dia viac vody
alebo teplého napoja, bez obsahu kofeinu.

Doba uzivania

Ak pri uzivani tohto lieku priznaky pretrvavaju dlhsie ako tyzden, je potrebné poradit’ sa s lekarom
alebo lekarnikom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo, rastliny z ¢el'ade aralkovité (brectan) alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v ¢asti 6.1.

U deti do dvoch rokov pre riziko celkového zhorSenia respiraénych symptomov vplyvom
sekrétolytickych liekov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri pretrvavajucom alebo opakujucom sa kasli u deti od 2 do 4 rokov je potrebné pred liecbou urcit’
diagnozu.

Pri vyskyte dyspnoe, horucky alebo hnisavého hlienu je potrebné liecbu konzultovat’ s lekarom alebo
lekarnikom.

Stcasné uzivanie opioidnych antitusik, ako kodein alebo dextrometorfan, sa neodporiaca bez
konzultacie s lekarom.

U pacientov s gastritidou alebo s gastrickou ulcerézou je potrebna opatrnost’.

Mucoplant sirup proti kasl'u s bre¢tanom obsahuje roztok maltitolu:
Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie fruktdzy nesmu uzivat’ tento liek.

10 ml sirupu obsahuje ~ 4 g roztoku maltitolu, o predstavuje priblizne 0,3 sacharidovej jednotky, ¢o
je potrebné zohladnit’ u pacientov s ochorenim diabetes mellitus. Energeticka hodnota maltitolu je
2,3 kcal/g.

Roztok maltitolu méze mat’ mierne laxativny ucinok.

4.5 Liekové a iné interakcie

U lieku Mucoplant sirup proti kasl'u s bre¢tanom neboli hlasené ziadne liekové interakcie.
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su ziadne alebo len obmedzené tdaje o pouzivani suchého extraktu z brectana u gravidnych Zien.
Stadie reprodukénej toxicity u zvierat st nedostatoéné (pozri ¢ast’ 5.3). Mucoplant sirup proti kasl'u
s brectanom sa neodporica uzivat’ pocas gravidity.
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i st zluceniny alebo metabolity suchého extraktu z brectana vylu¢ované do materského
mlieka. Nie je mozné vylucit riziko vplyvu na novorodenca/dojca. Mucoplant sirup proti kasl'u

s brectanom sa nema uzivat’ v obdobi doj¢enia.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne daje o vplyve suchého extraktu z brectana na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne §tadie vplyvu na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.
Neboli hlasené ziadne pripady ovplyvnenia schopnosti viest' vozidla a obsluhovat’ stroje pri uzivani
Mucoplantu sirupu proti kasl'u s brectanom.

4.8 Neziaduce ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli hlasené reakcie zazivacieho traktu ako nevolnost’, vracanie, hnacka.
Frekvencia vyskytu nie je znama.

Boli hlasené tiez alergické reakcie koze v podobe zihl'avky (urtikaria), vyrazok, dychavicnosti,
anafylaktickej reakcie.
Frekvencia vyskytu nie je znama.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie mdze vyvolat’ nevolnost’, vracanie, hnacku a motoricky nepokoj. Liecba je
symptomaticka.

Bol hlaseny jeden pripad, ked’ u 4-ro¢ného dietat’a vznikla agresivita a hnacka po nahodnom poziti
extraktu z brectana v mnozstve, ktoré zodpovedalo 1,8 g rastlinnej substancie (ekvivalentné 195 ml
Mucoplantu sirupu proti kasl'u s brectanom).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Respiracny systém, antitusikd a lieky proti nachladnutiu, expektorancia
s vynimkou kombinacii s antitusikami

ATC kod: RO5C

Mechanizmus ucinku nie je znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie st dostupné ziadne udaje.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/atc-skupiny/r/respiracny-system.html
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/atc-skupiny/r05c/expektorancia-s-vynimkou-kombinacii-s-antitusikami.html
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/atc-skupiny/r05c/expektorancia-s-vynimkou-kombinacii-s-antitusikami.html
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje nie st kompletné, preto maji len obmedzeny informativny vyznam. Na zéklade
dlhodobého klinického uzivania u l'udi je overend dostato¢na bezpecnost’ uzivania v uvedenom
davkovani. Amesov test na mutagenitu nie je mozné aplikovat’ u rastlinnych produktov. Udaje

o karcinogenite a reproduk¢nej toxicite u liekov z listov brectana nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

HnedozZIty, mierne zakaleny sirup s charakteristickou arémou (Cierne ribezle).
6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbat draselny

hydroxyetylceluloza

aroma — Cierne ribezle SD (652281)

roztok maltitolu (E965)

kyselina citronova

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Mucoplant brectan proti kasl'u sa moze uzivat’ 6 tyzdinov po prvom otvoreni fl'ase.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z hnedého skla s lievikom (LDPE), plastovy skrutkovy uzaver (HDPE alebo PP), odmerka (PP)
so stupnicou 2,5, 5, 7,5, 10 a 15 ml (CE 0297).

FTase s dostupné v baleni po: 100 ml, 200 ml a 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrasse 10

66424 Homburg
Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLO

52/0004/15-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. januara 2015

Détum predlZenia registracie: 19. jina 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Maj 2021



