sp.zn. sukls226448/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mucosolvan junior 15 mg /5 ml sirup
ambroxoli hydrochloridum

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékate

nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

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

- Pokud se do 5 dnti (u déti behem 3 dntl) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Mucosolvan junior a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Mucosolvan junior uzivat
Jak se Mucosolvan junior uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mucosolvan junior uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

—

Co je Mucosolvan junior a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek se uziva pii akutnich a chronickych onemocnénich dychaciho ustroji. Jedna se napft. o akutni a
opakované zanéty prudusek, hrtanu a pridusnice a dale o chronicka onemocnéni jako je napt. chronicka
bronchitida (zanét pradusek) a chronicka obstrukéni plicni nemoc.

Pacienti s akutnim onemocnénim dychaciho ustroji mohou piipravek uzivat bez porady s lékarem.
Pacienti trpici chronickym onemocnénim dychaciho ustroji mohou dlouhodobé¢ ptipravek uzivat jen po
poradé¢ s lékatem.

Akutni onemocnéni jsou na po¢atku obvykle doprovazena suchym drazdivym kaslem, pripadné jeste
pocitem paleni na hrudi u zanétu prudusek a chrapotem u zanétu hrtanu. V dal§im prubéhu dochazi

k tvorbé vazkého hlenu a postupnému vykaslavani. U chronickych stavii mohou byt oba druhy kasle -
suchy drazdivy kasel i vlhky typ kasle s vykaslavanim hlenu.

Ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku Mucosolvan junior, zvySuje v dychacich cestach sekreci
hlenu, tvorbu plicniho surfaktantu (latka pokryvajici vnitini stény plicnich sklipki) a stimuluje ¢innost
rasinek zajist'ujici transport hlenu. Tyto uc¢inky maji za nasledek vydatnéjsi zkapalnéni, lepsi transport a
vylu¢ovani hlenu (mukociliarni clearance), ¢imz dochazi k usnadnéni vykaslavani a zmirnéni kasle.

Sirup Mucosolvan junior je uréen piedevsim pro déti do 12 let, mohou ho vSak uzivat i dospivajici a
dospéli.

Pokud se do 5 dnti (u déti béhem 3 dnii) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Mucosolvan junior uZivat

Neuzivejte Mucosolvan junior

- jestlize jste alergicky(a) na ambroxol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize trpite vrozenym onemocnénim, pii némz nemohou byt uzivany nékteré pomocné latky
tohoto ptipravku (viz také bod 2 ,,Pfipravek Mucosolvan junior obsahuje sukralosu‘).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Mucosolvan junior se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- pokud trpite poruchou funkce ledvin nebo tézZkym onemocnénim jater.

V souvislosti s podavanim ambroxol-hydrochloridu byla zaznamendna hlaseni zavaznych koznich reakeci.
Jestlize se u Vas vyskytne kozni vyrazka (vcetn€ poskozeni na sliznici ust, hrdla, nosu, o¢i nebo
pohlavnich organt), ptestaiite Mucosolvan junior uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mucosolvan junior

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Podavani pfipravku Mucosolvan junior spole¢né s antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) vede
ke zvyseni koncentrace antibiotik v hlenu, ktery se vytvari v dychacich cestach, coz lze povazovat za
zadouci ucinek.

Nebyly hlaseny zadné klinicky zdvazné nezadouci interakce s jinymi Iéky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Nedoporucuje se pripravek uzivat v t€¢hotenstvi, zejména v prvnich 3 mésicich.
Jelikoz je ambroxol-hydrochlorid vylu€ovan do matefského mléka, nedoporucuje se, aby ptipravek
uzivaly kojici matky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Na zaklad¢ dat ziskanych po uvedeni pfipravku na trh, neexistuje zadny diikaz o vlivu ptipravku na
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Studie hodnotici G¢inky na schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly
provedeny.

Pripravek Mucosolvan junior obsahuje sukralosu

Pokud Vam Vas lékar tekl, ze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

5 ml piipravku obsahuje 5 mg sukralosy, coz piedstavuje 30 mg sukralosy v maximalni doporucené denni
davce (30 ml).

3. Jak se Mucosolvan junior uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynia svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize neni 1ékafem urceno jinak, je doporucené ddvkovani ptipravku:
Dospéli a dospivajici nad 12 let: 10 ml 3krat denné

Pti 1écbe déti do 12 let je doporucovano nasledujici schéma dédvkovani zévislé na zavaznosti onemocnéni:
Déti 6 - 12 let: 5 ml 2 — 3krat denné
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Déti 2 - 5 let: 2,5 ml 3krat denné

Déti do 2 let: 2,5 ml 2krat denné

K odmeéteni ptislusnych davek slouzi pfilozena odmérka.

Lahvicku oteviete stlaCenim uzavéru smérem dolid a jeho pootoCenim proti sméru hodinovych rucicek.

Sirup Mucosolvan junior lze uzivat s jidlem i bez jidla.
Pokud Vasemu ditéti nevyhovuje 1ékova forma sirup, mizete pouzit Mucosolvan roztok.

Délka lécby piipravkem Mucosolvan junior je ur¢ena individualng, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnéni. Pokud se vsak pii akutnim onemocnéni dychacich cest priznaky béhem 5 dnti (u déti béhem
3 dnit) nezlepsi nebo se zhorsuji, je tieba vyhledat 1ékare.

Ptipravek neuzivejte bez porady s lékafem déle nez 10 dni.

Dlouhodobé uzivani piipravku MUCOSOLVAN junior u chronickych onemocnéni je mozné pouze po
poradé¢ s lékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Mucosolvan junior, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku, nez jste mel(a), pozadejte o radu svého 1ékare nebo l1ékarnika. Do
soucasné doby nebyly zaznamenany zadné specifické projevy predavkovani u ¢lovéka. Na zaklad¢ zprav
o nahodném piedavkovani a/nebo chybach v 1é€bé se pozorované piiznaky shoduji se znamymi
nezadoucimi ucinky ptipravku Mucosolvan junior v doporuc¢enych davkach a mohou vyzadovat 1é¢bu
ptiznak.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Mucosolvan junior
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku léku, vezméte ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Poté pokracujte jako drive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
e poruchy chuti
e snizena citlivost v hrdle
e pocit na zvraceni, snizena citlivost Ust a jazyka

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
e prljem, zvraceni, travici potize, sucho v ustech, bolest bficha

Vzacneé (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)
e vyrazka, koptivka
e reakce z precitlivélosti

Neni zndamo (z dostupnych udajit nelze urcit cetnost vyskytu)
e sucho v hrdle
e anafylaktické reakce vCetné anafylaktického Soku (zivot ohrozujici alergicka reakce),
angioedému (rychle se §ifici otok kuize, podkoznich, slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni
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e zavazné nezadouci kozni reakce (v€etné erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy).

HI4Seni nezddoucich u€ink
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo I€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Mucosolvan junior uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na lahvicce za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicu.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Mucosolvan junior obsahuje

- Lécivou latkou je ambroxoli hydrochloridum. 5 ml sirupu obsahuje ambroxoli hydrochloridum 15
mg. Jeden ml sirupu obsahuje ambroxoli hydrochloridum 3 mg.

- Pomocnymi latkami jsou hyetelosa, kyselina benzoova, aroma lesnich plodt, vanilkové aroma,
sukralosa a CiSténa voda

Jak Mucosolvan junior vypada a co obsahuje toto baleni

Sirup — ¢iry az tém¢f Ciry, bezbarvy az témét bezbarvy mirné€ viskozni sirup v hnédé sklenéné lahvicce
s bilym PE/PP détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem s krouzkem originality a vnitini LDPE
vlozkou, bezbarva PP odmérka s oznacenim 1,25 ml (2,5 a 5 ml), krabicka

Velikost baleni: 100 ml a 200 ml sirupu. Soucasti baleni je i pfiloZzena PP odmérka s oznacenim 1,25 ml
(2,5 a 5 ml). Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
Delpharm Reims, 10 rue Colonel Charbonneaux, Reims, Francie

A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin nad Rynem, Némecko
Opella Healthcare Italy S.r.1., viale Europa 11, 21040 Origgio, Italie

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 18. 12. 2025
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