Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01692-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela

MUGOTUSSOL
10 mg/5 ml sirup

dextrometorfanium-bromid

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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 informacii alebo ako vam povedal
vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tto pisomnt informdciu 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 vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 az 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MUGOTUSSOL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MUGOTUSSOL
Ako uzivat MUGOTUSSOL

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat MUGOTUSSOL

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je MUGOTUSSOL a na &o sa pouZiva

MUGOTUSSOL obsahuje liecivo dextrometorfanium-bromid, patriace do skupiny liekov nazyvanych
antitusika (lieky potlacajuce kasel’), ktoré poskytuju tl'avu od neproduktivneho suchého, drazdivého
kasTa.

MUGOTUSSOL sa pouziva na symptomatickt liecbu neproduktivneho suchého, drazdivého kasla
(zmiernenie neproduktivneho suchého, drazdivého kasla).

Liek je urceny pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MUGOTUSSOL
Uzivanie tohto lieku moze viest’ k zavislosti. Preto ma lie¢ba trvat’ len kratko.

Neuzivajte MUGOTUSSOL:

- ak ste alergicky na dextrometorfanium-bromid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate respiracné zlyhanie alebo mate riziko jeho vzniku,

- ak mate prieduskovu astmu, chronicktl obstrukénu chorobu pl'aic (CHOCHP), pneumoniu (zapal
pluc), respiracnu depresiu (utlm dychania) alebo respiracnu insuficienciu (dychova
nedostato¢nost’),

- ak mate menej ako 6 rokov,

- ak uzivate alebo ste posledné dva tyzdne uzivali lieky na lieCbu depresie, zndme ako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO). Ak si nie ste isty, ¢i uzivate takyto liek, porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat MUGOTUSSOL, obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

- Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali niektoré lieky, napr. na lieCbu depresie, ako su
selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu (SSRI) alebo tricyklické antidepresiva.

- Ak uzivate lieky, ako su niektoré antidepresiva (na liecbu depresie) alebo antipsychotika (na
liecbu psychickych ochoreni), pretoze MUGOTUSSOL sa moze s tymito liekmi vzéjomne
ovplyviiovat’ a moze dojst’ k zmene vasho duSevného stavu (napr. nepokoj, halucinécie, koma).
Mo6zu sa vyskytnut’ aj iné ucinky, ako je zvySenie telesnej teploty nad 38 °C, zvySenie
srdcového rytmu, nestabilny tlak krvi, prehnané reflexy, svalova stuhnutost’, nedostatok
koordinacie a/alebo Zaludoc¢no-Erevné priznaky (napr. nevolnost’, vracanie, hnacka).

- Ak mate dlhodoby (chronicky) kasel’.

- Ak mate problémy s pecetiou alebo s oblickami.

- Ak mate pretrvavajuci kasel’ alebo ak sa kaSel’ spaja s nadmernou produkciou hlienu (napr.
pacienti s ochoreniami ako st bronchiektazia a cysticka fibrdza) alebo u pacientov.
s neurologickymi ochoreniami, ktoré sa spajaju s vyznamne znizenym reflexom kasl'a (ako su
mozgova prihoda, Parkinsonova choroba a demencia).

- Ak u vas bola diagnostikovand mastocytoza.

- Dextrometorfanium-bromid moze vyvolat’ zavislost, ak sa pouziva poc¢as dlhého obdobia (t.].
po dlhsom ako odpora¢anom trvani lie¢by) alebo ak ho uzivaju l'udia s nachylnostou
k zneuzivaniu.

Deti
Dextrometorfanium-bromid nesmu uzivat’ deti mladsie ako 6 rokov a nie je uréeny detom vo veku od
6 do 12 rokov.

Iné lieky a MUGOTUSSOL

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, najma
amiodaron, chinidin, fluoxetin, haloperidol, paroxetin, propafenon, tioridazin, sertralin, metadon,
perfenazin,, bupropion, cinakalcet, flekainid a terbinafin alebo mukolytika (lieky, ktoré rozpustaju
hlien) alebo sérotonergné lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sérotonergné lieky su napr. niektoré antidepresiva ako inhibitory MAO alebo selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (napr. fluoxetin, paroxetin) alebo tricyklické antidepresiva.
Dextrometorfanium-bromid moze zvysit riziko sérotoninového syndrému. Priznaky sérotoninového
syndromu zahtiaj agitaciu, zvysenie srdcovej a dychovej frekvencie, nepokoj, svalové kice

a zasklby, vysoku horucku, nadmerné potenie, zimnicu a triasku.

Ak dextrometorfanium-bromid v kombinacii s mukolytikami uzivaju pacienti s uz existujicim
ochorenim pl'ic (ako cysticka fibroza a bronchiektazia), u ktorych sa prejavuje nadmerna tvorba
hlienu, existuje riziko vyznamného zvySenia mnoZzstva hlienu.

MUGOTUSSOL a alkohol

Ak sa poziva alkohol spolu s dextrometorfanium-bromidom, vyskyt niektorych vedl'ajsich u¢inkov je
pravdepodobnejsi. Pocas uZivania dextrometorfanium-bromidu sa vyhnite konzumacii alkoholickych
napojov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so

svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Tento liek vam moze spdsobovat’ pocit ospalosti alebo zavrat. Ak ma na vas vplyv, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje. Riziko vzniku tychto u¢inkov sa zvySuje s alkoholom a niektorymi inymi liekmi.

MUGOTUSSOL obsahuje maltitol (E965), propylénglykol, metyl-parahydroxybenzoat (E218,
metylparabén), sodik, marhul’ovi prichut’ (obsahuje etanol), vanilkovi prichut’ (obsahuje
benzylalkohol)

Tento liek obsahuje v kazdom ml sirupu 868 mg roztoku maltitolu, o zodpoveda 39,06 g

v maximalnej odportii¢anej dennej davke. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Mo6ze mat’ mierny laxativny (,,prehanajici) t€inok.

Kaloricka hodnota maltitolu je 2,3 kcal/g.

Tento liek obsahuje v kazdom ml sirupu 66,545 mg propylénglykolu, ¢o zodpoveda 2,99 g
v maximalnej odporticanej dennej davke.

Tento liek obsahuje v kazdom ml sirupu 1,5 mg metyl-parahydroxybenzoatu (E218, metylparabénu),
¢o zodpoveda 67,5 mg v maximalnej odporti¢anej dennej davke.
Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Tento liek obsahuje v kazdom ml sirupu 0,006625 mg etanolu (alkoholu), ¢o zodpoveda 0.0006625 %.
Mnozstvo v jednej 15 ml davke tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina. Malé
mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje v kazdom ml sirupu 0,00075 mg benzylalkoholu, ¢o zodpoveda 0,034 mg

v maximalnej odporti¢anej dennej davke. Benzylalkohol moze sposobit’ alergické reakcie.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vasom tele sa
moézu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie u¢inky (nazyvané
“metabolicka acidoza™).

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vasom tele sa mézu hromadit’ velké mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka acid6za”).

3. Ako uzivatt MUGOTUSSOL

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

Odporacana davka je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

15 ml sirupu az 3-krat denne, kazdych 6 az 8 hodin, podl'a potreby.

Neprekracujte maximalnu dennu davku 45 ml sirupu (3 jednotlivé uzitia).

Na odmeranie davky pouzite davkovac, ktory je sucastou balenia.
Peroralne pouzitie (Ustami).

Pacienti so zdvaznym ochorenim obliciek alebo pecene maju svoje davky znizit’ alebo predlzit’ intervaly
medzi davkami. Porad’te sa so svojim lekdrom, ak si nie ste isty.

Neuzivajte tento liek dlhSie ako 3 — 5 dni, ak uzivate MUGOTUSSOL bez dohl'adu lekara.
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Uzivajte tento liek iba tak ako je odporacané. Neuzivajte vysSiu davku ako je odporucané
a neprekracujte dlzku liecby.

Ak uzijete viac MUGOTUSSOLu, ako mate,

modzu sa u vas vyskytnit’ nasledujice priznaky: nevolnost’, vracanie, mimovolné svalové stahy,
nepokoj, zmétenost’, ospalost’, poruchy vedomia, mimovol'né a rychle pohyby o¢i, srdcové poruchy
(rychly tep srdca), poruchy koordinécie, psychoza so zrakovymi halucinaciami a zvySena drazdivost’.

DalSie priznaky v pripade nadmerného predavkovania mozu byt koma, zdvazné problémy s dychanim
a kfce.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z vysSie uvedenych priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo najblizsiu
nemocnicu. Zoberte vSetok zvysny liek, aby ste ho ukazali lekarovi.

AK zabudnete uzitt MUGOTUSSOL
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Dals$iu davku lieku uzite v najblizZSom stanovenom Case v obvyklej davke.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbéze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie
=  mobzu byt zdvazné a zahfnaju nasledujuce priznaky: tazkosti s dychanim alebo zavrat, opuch
tvare alebo hrdla, zavazné vyrazky alebo Zihlavku (urtikdria), koznu vyrdzku, zacervenanie
koze (erytém), lokalizovanu lickovu vyrazku,
= ak mate niektory z tychto priznakov, ukoncite uzivanie tohto lieku a vyhl'adajte okamzite
pomoc lekara.

Iné mozné vedlajsie ucinky
= (Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)
o zavrat, vracanie, podrazdeny Zaludok, nevol'nost’, unava

= Velmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)
o halucinécie, liekova zavislost’, ospalost’

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MUGOTUSSOL

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na etikete fl'asky po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Doba pouziteI'nosti po prvom otvoreni: 12 mesiacov

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete nejaké znaky poskodenia lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MUGOTUSSOL obsahuje
- Liecivo je monohydrat dextrometorfanium-bromidu. 5 ml sirupu obsahuje 10 mg monohydratu
dextrometorfanium-bromidu (¢o zodpoveda 7,35 mg dextrometorfanu).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su:
metyl-parahydroxybenzoat (E218, metylparabén)
propylénglykol
maltitol, roztok (E965)
sacharin, dihydrat sodnej soli
marhulova prichut’ (obsahuje etanol)
vanilkova prichut’ (obsahuje benzylalkohol)
voda, Cistena

Ako vyzera MUGOTUSSOL a obsah balenia

MUGOTUSSOL je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty sirup dostupny vo fT'aske zo skla typu III jantarove;j
farby a s plastovym uzaverom.

Velkost’ balenia:

1 x 100 ml faska a 1 davkovac.

1 x 190 ml fl'aska a 1 davkovag.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Delpharm Reims, 10 rue du Colonel Charbonneaux, 51100 Reims, Franctizsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: MUGOTUSSOL
Slovenska republika: MUGOTUSSOL

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



