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Pisomna informacia pre pouZivatela
prep

Mugotussol
10 mg/5 ml, sirup

dextrometorfaniumbromid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnt informéciu 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 sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sii uvedené v tejto
pisomnej informécii. 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 vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mugotussol

Obsah balenia a d’al$ie informacie

A S e

1. Co je Mugotussol a na ¢o sa pouZiva
Mugotussol sa pouziva na zmiernenie suchého, drazdivého kasrla.

Obsahuje lieCivo dextrometorfaniumbromid patriace do skupiny liekov nazyvanych antitusika (lieky
potlacajuce kasel’), ktoré¢ pomahaju zabezpec€it’ zmiernenie neproduktivneho suchého, drazdivého kasla.

Liek sa pouziva u dospelych a u deti star§ich ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mugotussol

Neuzivajte Mugotussol:

- ak ste alergicky na dextrometorfan alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak mate respiracné zlyhanie alebo mate riziko jeho vzniku

- ak mate menej ako 12 rokov

- ak uzivate alebo ste posledné dva tyzdne uzivali lieky na liecbu depresie, zname ako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO). Ak si nie ste isty, ¢i uzivate takyto liek, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Mugotussol, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
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- Dextrometorfaniumbromid méze vyvolat’ zavislost, ak sa pouziva pocas dlhého obdobia (t.j. po
dlhsom, ako odporuc¢anom trvani lie¢by) alebo ak ho uzivaji l'udia s nachylnost’ou k zneuzivaniu

- Ak uzivate alebo ste neddvno uzivali niektoré lieky, napr. na lieCbu depresie, ako stt SSRI alebo
tricyklické antidepresiva

- Ak mate dlhodoby kasel’ alebo akutne priznaky ochoreni dychacich ciest, ako su astma, chronicka
obstrukéna choroba pl'uc (CHOCHP), zapal plac

- Ak mate problémy s peceniou alebo s oblickami

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

- Ak neznéaSate niektoré cukry

- Ak u vas bola diagnostikovana mastocytoza

Deti
Dextrometorfaniumbromid nesmu uzivat’ deti mladsie ako 12 rokov.

Iné lieky a Mugotussol

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, najma
amiodaron, chinidin, fluoxetin, haloperidol, paroxetin, propafenon, tioridazin, cimetidin, ritonavir,
berberin, bupropidn, cinakalcet, flekainid a terbinafin alebo mukolytikd (lieky, ktoré rozpustaju hlien)
alebo sérotonergné lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Sérotonergné lieky st napr.
niektor¢ antidepresiva ako inhibitory MAO alebo selektivne inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu (SSRI) (napr. fluoxetin, paroxetin) alebo tricyklické antidepresiva. Dextrometorfan moze
zvysit riziko sérotoninového syndromu. Priznaky sérotoninového syndromu zahinaju agitaciu,
zvySenie srdcovej a dychovej frekvencie, nepokoj, svalové kiée a zasklby, vysokt horti¢ku, nadmerné
potenie, zimnicu a triaSku.

Mugotussol a alkohol
Ak sa poziva alkohol spolu s dextrometorfaniumbromidom, vyskyt niektorych vedl'ajsich ucinkov je
pravdepodobne;jsi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

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

Mugotussol obsahuje:

39,06 g maltitolu v maximalnej odporucanej dennej davke, ¢o zodpoveda 89 kcal/g.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku,.

Mo6ze mat’ mierny laxativny (,,prehanajuci®) ucinok.

Energeticka hodnota maltitolu je 2,3 kcal/g.

2,8 g propylénglykolu v maximalnej odporucanej dennej davke.

Metylparabén (E218)

Moze vyvolat’ alergické reakcie (aj oneskoreného typu).

3. Ako uzivat’ Mugotussol
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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 lekéara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

Odporucana davka je:

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov
15 ml sirupu az 3-krat denne, kazdych 6 az 8 hodin, podl'a potreby.
Neprekracujte maximalnu dennti davku 45 ml sirupu (3 uzitia).

Pouzite davkovag, ktory je sucastou balenia.
Ak sa liecite sami, neuzivajte liek dlhSie ako 3-5 dni.
Sirup neobsahuje cukor (sachar6zu), preto ho mézu uzivat pacienti s cukrovkou.

Ak uzijete viac Mugotussolu, ako mate
Ak uzijete viac Mugotussolu ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Zoberte vsetok zvysny liek, aby ste ho ukazali lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Mugotussol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Dalsiu davku lieku uzite v najblizSom stanovenom case v obvyklej davke.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spésobovat’ vedlajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie
=  mbzu byt zdvazné a zahtiiaji nasledujtice priznaky: tazkosti s dychanim alebo zavraty, opuch
tvare alebo hrdla, zdvazné vyrazky alebo zihl'avku (urtikaria), kozna vyrazku, zacervenanie
koze (erytém), lokalizovanu liekovu vyrazku
» ak mate niektory z tychto priznakov, ukoncite uzivanie tohto licku a vyhl'adajte okamzite
pomoc lekara.

Iné mozné vedl'ajsie ucinky
= Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
o zavrat, vracanie, podrazdeny zaludok, nevol'nost, unava
*  VelI'mi zriedkavé (moZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
o halucinécie, zavislost’, ospalost’

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mugotussol

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na etikete flasky po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 12 mesiacov
Neuzivajte tento liek, ak spozorujete nejaké znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie

Co Mugotussol obsahuje
- Liecivo je monohydrat dextrometorfaniumbromidu.
- Dalsie zlozky su: dihydrat sodnej soli sacharinu, roztok maltitolu (E965),
propylénglykol, marhulova prichut’,vanilkova prichut’, metylparabén (E218), Cistena voda.

Ako vyzera Mugotussol a obsah balenia
5 ml sirupu obsahuje 10 mg monohydratu dextrometorfaniumbromidu (¢o zodpoveda 7,35 mg
dextrometorfanu).

Mugotussol je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty sirup dostupny vo flaske zo skla typu III jantarovej farby
a s plastovym uzaverom.

Velkost balenia:

1 x 100 ml flaska a 1 davkovac.

1 x 190 ml faska a 1 davkovac.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.o0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

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

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

Spojené kral'ovstvo: Dextromethorphan hydrobromide 10mg/5ml syrup
Ceska republika: Mugotussol 10mg/5ml

Estonsko: Mugotussol

Pol'sko: Mucotussin

Slovensko: Mugotussol

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2019.
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