Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Mucopret sirup

tekuci ekstrakt timijana
tekuci ekstrakt brsljanovog lista

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Mucopret sirup i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Mucopret sirup
Kako uzimati Mucopret sirup

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Mucopret sirup

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R A

1. Sto je Mucopret sirup i za $to se Koristi

Biljni lijek za iskasljavanje kod produktivnog (mokrog) kaslja.
Mucopret sirup je namijenjen odraslima, adolescentima i djeci starijoj od 2 godine.
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Mucopret sirup

Nemojte uzimati Mucopret sirup

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na timijan ili brsljanov list, druge biljke iz porodica Lamiacae
(Labiatae) ili Araliaceae ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- Mucopret sirup se ne smije davati djeci mladoj od 2 godine.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Mucopret sirup i
- ako simptomi traju dulje od 1 tjedna

- ako se simptomi pogorsaju tijekom uzimanja lijeka

- ako otezano diSete, imate vrucicu, gnojni ili krvavi iskasljaj

- ako bolujete od gastritisa ili ¢ira na Zelucu

Djeca
Mucopret sirup se ne smije davati djeci mladoj od 2 godine. U slu¢aju ustrajnog ili ponavljajuceg
kaslja u djece u dobi od 2 - 4 godine treba se savjetovati s lije¢nikom.

Drugi lijekovi i Mucopret
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.
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Uc¢inci istodobne primjene s drugim lijekovima nisu ispitivani. Interakcije s drugim lijekovima do
danas nisu poznate.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Sigurnost primjene tijekom trudnoce i dojenja nije utvrdena.

Ne preporucuje se primjena lijeka Mucopret tijekom trudnoce zbog nedostatnih podataka.

Nije poznato izlu€uju li se djelatne tvari ili metaboliti Mucopret sirupa u maj¢ino mlijeko. Ne mozZe se
iskljuciti rizik za novorodencée/dojence. Stoga se Mucopret sirup ne bi trebao koristiti tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu provedena ispitivanja o ué¢incima na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Mucopret sirup sadrZi najvise 5 % m/m §to odgovara najviSe 7 % v/v etanola (alkohola).

Ovaj lijek sadrzi otprilike 300 mg alkohola (etanola) u 5,4 ml (najvisa doza za odraslu osobu), §to
odgovara 56 mg/ml (5 % m/m). Koli¢ina alkohola u 5,4 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi
u 8 ml pivaili 3 ml vina.

Ovaj lijek sadrzi otprilike 240 mg alkohola (etanola) u 4,3 ml, §to odgovara 56 mg/ml (5 % m/m).
Kolicina alkohola u 4,3 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u 6 ml piva ili 3 ml vina.

Ovaj lijek sadrzi otprilike 180 mg alkohola (etanola) u 3,2 ml, §to odgovara 56 mg/ml (5 % m/m).
Koli¢ina alkohola u 3,2 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u 5 ml piva ili 2 ml vina.
Koli¢ina alkohola u ovom lijeku vjerojatno neée imati ucinak na odrasle i adolescente, niti je
vjerojatno da ¢e njegovi ucinci biti primjetni u djece. Moze imati neke ucinke u mlade djece,
primjerice pospanost. Alkohol u ovom lijeku moze promijeniti djelovanje drugih lijekova.

Obratite se lijecniku ili ljekarniku ako uzimate druge lijekove.

Ako ste ovisni 0 alkoholu, obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije uzimanja ovog lijeka.

Mucopret sirup sadrzi tekuéi maltitol (sadrZi sorbitol).

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi 153,4 mg sorbitola u 5,4 ml, 122,1 mg sorbitola u 4,3 ml i 90,9 mg sorbitola u 3,2 ml,
S§to odgovara 28,4 mg/ml.

Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je lijecnik rekao da Vi (ili Vase dijete) ne podnosite(podnosi)
neke Secere ili ako Vam je dijagnosticirano nasljedno nepodnoSenje fruktoze, rijetki nasljedni
poremecaj kod kojeg bolesnik ne moze razgraditi fruktozu, obratite se lijecniku prije nego Vi (ili Vase
dijete) uzmete(uzme) ili primite(primi) ovaj lijek.

3. Kako uzimati Mucopret sirup

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Doziranje
Bolesnici Pojedina¢na doza - 3| Ukupna dnevna doza
puta na dan
Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina | 5,4 ml 16,2 ml
Djeca od 6-11 godina 4,3 ml 12,9 ml
Djeca od 2-5 godina 3,2ml 9,6 ml
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Dobro promuckajte prije svake primjene. Mucopret sirup se uzima 3 puta na dan (ujutro, u podne,
navecer) KoriStenjem prilozene odmjerne ¢aSice. Progutajte nerazrijedeno. Popijte malo tekucine
(najbolje vode) nakon uzimanja lijeka.

Ako simptomi traju dulje od tjedan dana tijekom primjene ovog lijeka, potrebno je posavjetovati se s
lije¢nikom ili ljekarnikom.

Nema dostatnih podataka za specificne preporuke o doziranju u bolesnika s oSte¢enom
bubreznom/jetrenom funkcijom.

Primjena u djece
Mucopret sirup se ne smije davati djeci mladoj od 2 godine.

Ako uzmete vise Mucopret sirupa nego $to ste trebali

U slucaju predoziranja mogu se javiti probavne smetnje poput mucnine, povracanja i proljeva.

Ako ste uzeli vecu koli¢inu lijeka Mucopret nego Sto ste trebali, molimo obratite se lije¢niku. On ¢e
odluciti o potrebnim mjerama.

Ako ste zaboravili uzeti Mucopret

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu ve¢ nastavite uzimati
Mucopret kako je propisao lije¢nik ili kako je opisano u ovoj uputi.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

Preosjetljivost / alergijske reakcije kao §to je nedostatak zraka, koprivnjaca, oticanje lica, usta i/ili grla,
anafilakticka reakcija

Na pojavu prvih znakova preosjetljivosti/alergijske reakcije, odmah prestanite uzimati ovaj lijek i
hitno potrazite savjet lijec¢nika.

Manje este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
Probavni poremecaji kao $to su gréevi, mucnina, povracanje, proljev

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
Preosjetljivost /alergijske reakcije s koZznim osipom

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Mucopret
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i boci iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Originalno zatvoren lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nakon prvog otvaranja: Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Mucopret sirup sadrzi
- Djelatne tvari u 1 ml (odgovara 1,12 g) Mucopret sirupa su:
- 168 mg tekucéeg ekstrakta iz Thymus vulgaris L. ili Thymus zygis L., herba (timijanova zelen),
ili mjeSavime obje vrste (1:2-2,5); ekstrakcijsko otapalo: amonijeva otopina 10 % m/m /
glicerol 85 % m/m / etanol 90 % v/v / procis¢ena voda (1/20/70/109)
- 16,8 mg tekuceg ckstrakta iz Hedera helix L., folium (br§ljanov list) (1:1); ekstrakcijsko
otapalo: etanol 70 % v/v
- Drugi sastojci su: citratna kiselina, hidrat, pro¢is¢ena voda hidroksipropilbetadeks, kalijev
sorbat (E202), maltitol, tekuci (sadrzi sorbitol (E420)).

Lijek sadrzi najvise 5 % m/m, $to odgovara najvise 7 % v/v etanola.

Kako Mucopret sirup izgleda i sadrzaj pakiranja
Mucopret je svjetlosmeda, bistra tekuc¢ina. Tijekom skladiStenja moze nastati blago zamucenje i/ili
talog koji ¢e nakon muckanja nestati.

Mucopret sirup je dostupan u smedim staklenim bocama opremljenim nastavkom za izlijevanje
(LDPE), navojnom kapicom (PP) sa zatvaraCem sa zaStitom od otvaranja (HDPE) i odmjernom
¢aSicom (PP) s odgovarajué¢im oznakama od 5,4 ml, 4,3 mli 3,2 ml.

Dostupne su veli¢ine pakiranja sa:

50 ml sirupa

100 ml sirupa

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrae 11-15
92318 Neumarkt

Njemacka

tel: +49 (0)9181 231-90
fax: +49 (0)9181 231-265
e-mail: info@bionorica.de

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Aicore Consumer d.0.0.

Jarunska ulica 35

10000 Zagreb

Tel.: 098 9313 330

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim
nazivima:

Austrija Bronchipret Thymian Efeu Hustensirup
Bugarska Bronchipret Syrup
Hrvatska Mucopret Sirup
Estonija Bronchipret Comp
Francuska Mucophyl Thym Lierre
Njemacka Bronchipret Saft
Latvija Bionorica timiana un efejas strups
Litva Ciobreliy Zolés ekstraktas/Gebeniy lapy ekstraktas Bionorica tirpalas
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Luksemburg Bronchipret Syrup

Rumunjska Bronchipret Expectorant sirop
Slovacka Bronchipret duo sirup
Svedska Mucolion

Nacin i mjesto izdavanja

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo

lijekovima.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.
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