SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Mucopret sirup

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml (Sto odgovara 1,12 g) Mucopret sirupa sadrzi:

168 mg tekuceg ekstrakta iz Thymus vulgaris L. ili Thymus zygis L., herba (timijanova zelen), ili
mjesavine 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) i

16,8 mg tekucéeg ekstrakta iz Hedera helix L., folium (brsljanov list) (1:1);

Ekstrakcijsko otapalo: etanol 70 % v/v

Ukupan sadrzaj etanola: max 5 % m/m, odgovara max. 7 % v/v

Pomocéne tvari s poznatim uc¢inkom:
maltitol, tekuéi 417,8 ng
sorbitol (sadrzan u teku¢em maltitolu): 28,4

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

sirup

Mucopret je svjetlosmeda, bistra tekucina. Tijekom skladiStenja moZe nastati blago zamucenje ifili
talog koji se moZe resuspendirati.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Biljni lijek se Kkoristi kao ekspektorans u sluc¢aju produktivnog kaslja.
Mucopret je indiciran u odraslih, adolescenata i djece u dobi iznad 2 godine.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Bolesnici Doza u ml (3 puta na dan) | Ukupna dnevna doza
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 3,2 ml 9,6 ml

Pedijatrijska populacija
Mucopret je kontraindiciran u djece u dobi do 2 godine (vidjeti dio 4.3 Kontraindikacije).

Posebne skupine bolesnika
Nema dostatnih podataka za specifiéne preporuke o doziranju u bolesnika s oSteCenom
bubreznom/jetrenom funkcijom.
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Nacin primjene

Kroz usta.

Dobro promuckati prije svake primjene!

Mucopret se uzima 3 puta na dan (ujutro, u podne, navecer) koristenjem prilozene odmjerne casice.
Progutati nerazrijedeno. Nakon uzimanja lijeka popiti nesto tekucine (najbolje malo vode).

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

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari, druge biljke iz porodice Lamiaceae (Labiatae) ili Araliaceae
(brsljanovke) ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Djeca mlada od 2 godine.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ako tegobe traju dulje od tjedan dana ili se pogorSaju tijekom primjene lijeka, potrebno je
posavjetovati se s lijecnikom ili ljekarnikom.

Ako se pojavi dispneja, vrucica, gnojni ili krvavi sputum, potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom ili
ljekarnikom.

Oprez se preporucuje u bolesnika s gastritisom ili ¢irom na zelucu. Bolesnici s gastritisom ili ¢irom na
Zelucu trebaju se savjetovati s lijeénikom prije uzimanja Mucopret sirupa.

Ovaj lijek sadrzi teku¢i maltitol.

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.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi otprilike 300 mg alkohola (etanola) u 5,4 ml, $to odgovara 56 mg/ml (5 % m/m).
Kolicina alkohola u 5,4 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u 8 ml piva ili 3 ml vina.
Ovaj lijek sadrzi otprilike 240 mg alkohola (etanola) u 4,3 ml, $to odgovara 56 mg/ml (5 % m/m).
Koli¢ina 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).
Kolicina 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 udinke u mlade djece,
primjerice pospanost. Alkohol u ovom lijeku moze promijeniti djelovanje drugih lijekova.

Uputa o lijeku bolesnika upucuje da se posavjetuje s lijecnikom ili ljekarnikom ako uzima druge
lijekove.

Pedijatrijska populacija

Mucopret je kontraindiciran u djece mlade od 2 godine (vidjeti dio 4.3).

U slucaju perzistentnog ili rekurentnog kaslja u djece u dobi od 2 - 4 godine treba se savjetovati s
lije¢nikom.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Interakcije s drugim lijekovima dosad nisu poznate. Nisu provedena ispitivanja interakcija.
4.6  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca
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Nema podataka o primjeni Mucopret sirupa u trudnica niti su provedena ispitivanja na
zivotinjama u pogledu reproduktivne toksi¢nosti (vidjeti dio 5.3). Ne preporucuje se koristiti
Mucopret tijekom trudnoce.

Dojenje

Nije poznato izlu€uju li se djelatne tvari/metaboliti Mucopret sirupa u maj¢ino mlijeko. Ne moze se
iskljugiti rizik za novorodence/dojence. Mucopret sirup se ne bi trebao primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost
Nisu dostupni podaci o ué¢incima Mucopret sirupa na plodnost u ljudi.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nisu provedena ispitivanja o uéincima na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Poremecaji imunoloskog sustava

Rijetko (=1/10 000 i <1/1000): preosjetljivost / alergijske reakcije s osipom.

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka): preosjetljivost / alergijske reakcije kao $to
su dispneja, urtikarija, oticanje lica, usta i/ili zdrijela, anafilakti¢ka reakcija.

Poremecaji probavnog sustava
Manje Cesto (=1/1000 i <1/100): poremecaji probavnog sustava kao §to su gréevi, mucnina,
povracanje, proljev.

Kod prvih znakova reakcije preosjetljivosti / alergijske reakcije Mucopret sirup ne smije se ponovno
uzeti.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U slucaju predoziranja mogu se javiti probavni poremecaji kao $to je mu¢nina, povracanje i proljev.
Lijecenje predoziranja:

U slucaju predoziranja treba zapoceti simptomatsko lijeenje.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: ekspektoransi, kombinacije, ATK oznaka: RO5CA10

Mehanizam djelovanja

Mucopret sirup ispoljava nekoliko farmakodinamickih aktivnosti. Mehanizmi odgovorni za djelovanje
jos nisu u potpunosti utvrdeni.

Klinicka djelotvornost i sigurnost

Randomizirano, placebom kontrolirano klini¢ko ispitivanje dokazalo je uéinkovitost 10-dnevnog
lije¢enja Mucopret ili Bronchipret sirupom u odraslih bolesnika koji boluju od akutnog bronhitisa s
produktivnim kasljem. Sveukupno, lijecenje Mucopret ili Bronchipret sirupom rezultiralo je brzim i

sveobuhvatnijim oporavkom od simptoma (napadaji kaslja, ocjena teZine bronhitisa (eng. tsltfn%ni M E D
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Severity Score/BSS), itd.). Smanjenje napadaja kaslja za 50% bilo je npr. postignuto oko 2 dana ranije
s Mucopret ili Bronchipret sirupom u usporedbi s placebom. Peroralno lijeGenje Mucopret ili
Bronchipret sirupom bilo je sigurno i dobro se podnosilo.

Sigurnost i djelotvornost Mucopret sirupa potkrijepljeni su podacima iz neintervencijskih ispitivanja.

5.2 Farmakokineticka svojstva
Nema dostupnih podataka o farmakokinetickim svojstvima Mucopret sirupa.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju ispitivanja toksi¢nosti jednokratne
doze i mutagenosti.

Nisu provedena ispitivanje toksi¢nosti ponovljenih doza, kancerogenosti i reproduktivne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

citratna kiselina hidrat

voda, procis¢ena
hidroksipropilbetadeks

kalijev sorbat (E202)

maltitol, tekuéi (sadrzi sorbitol (E420))
6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

24 mjeseca
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Originalno zatvoreni lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Nakon prvog otvaranje: Cuvati na temperaturi ispod 25°C

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Smede staklene boce opremljene nastavkom za izlijevanje (LDPE), navojnom kapicom (PP) sa
zatvaratem sa zaStitom od otvaranja (HDPE) (eng. tamper-evident) i odmjernom c¢aSicom (PP) s
oznakama za pojedinac¢ne doze od 5,4 ml, 4,3 ml i 3,2 ml.

Velicine pakiranja: 50 ml i 100 ml sirupa

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

BIONORICA SE
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Kerschensteinerstrafle 11-15
92318 Neumarkt

Njemacka

Tel: +49 (0)9181 231-90
Fax: +49 (0)9181 231-265
E-Mail: info@bionorica.de

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-103704589
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 29. prosinca 2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

16. svibnja 2024.
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