Ulotka zawiera wazne informagje dla pacjenta. Nalezy doktadnie zapoznac sie z jej trescia. Produkt jest TOWA
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Sterylny roztwdr do nebulizacji na bazie N-acetylocysteiny
i hialuronianu sodu
10 amputek po 2 ml

SKEAD

N-acetylocysteina, sl sodowa kwasu hialuronowego, olejek eteryczny tymiankowy,
sol dwusodowa kwasu wersenowego, Polisorbat 20, diwodorofosforan sodu
dwuwodny, wodorofosforan sodu siedmiowodny, wodorotlenek sodu, woda

OPIS

Mufluil Forte to sterylny roztwdr do nebulizacji zawierajacy N-acetylocysteing i kwas
hialuronowy (otrzymany w procesie biotechnologicznym, niezawierajacy biatek
zwierzecych), przeznaczony do ochrony przed infek¢jamii zaczerwienieniem sluzowki nosa,
jamy ustneji gardfa. N-acetylocysteina zmniejsza lepkosc sluzu, nawilza sluzowke i przynosi
ulge w objawach zwiazanych z reakcjami zapalnymi, takich jak trudnos¢ w przetykaniu,
uczucie ciata obcego w gardle, taskotanie lub suchos¢. Kwas hialuronowy przylega do
powierzchniblony sluzoweji zatrzymujac fizjologicznie obecng wode, tworzy film ochronny,
przynoszac ulge podraznionej $luzowce. Bariera ta pomaga zachowac integralnos¢ btony
Sluzoweji chroni przed dziataniem czynnikow zewnetrznych oraz patogendw.

WSKAZANIA

Mufluil Forte jest sterylnym roztworem do nebulizacji, wskazanym do stosowania
w przypadku ostrych lub przewlektych schorzeri uktadu oddechowego (zapalenie
migdatkow, gardta, krtani, niezyt nosa, zapalenie tchawicy i oskrzeli, zapalenie oskrzeli),
kaszlu réznego pochodzenia, objawdw przeziebienia lub grypy, zapalenia strun gtosowych,
zaczerwienienia gardta, chrypki, probleméw z oddychaniem w przebiegu choroby
refluksowej przetyku, jak rdwniez w rekonwalescengji po zabiegach laryngologicznych.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODANIA

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: zawartos¢ jednej amputki preparatu 2 razy dziennie.
Dzieci w wieku 2-6 lat: potowa zawartosci amputki 2 razy dziennie. Pojemnik zawiera
podziatke wskazujac potowe dawki.

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki preparatu. Roztwor nalezy podawac za pomoca
urzadzen przeznaczonych do aerozoloterapii (inhalatoréw tlokowych; preparat
nieodpowiedni do urzadzen ultradzwiekowych).

INSTRUKCJA PODANIA

Przed i po uzyciu wyrobu nalezy doktadnie umy¢ rece. Aby prawidtowo podac

preparat, nalezy:

1. Zgiacioderwac amputke od paska, z ktérym jest potaczona;

2. Delikatnie wstrzasna¢ amputke przed uzyciem;

3. Otworzy¢ amputke przekrecajac zamkniecie;

4. Naciskajac Sciany amputki z umiarkowang sifa, wlac wskazang ilos¢ roztworu do
zhiornika nebulizatora, a nastepnie dodac roztwor soli fizjologicznej w stosunku
1:1. Produkt nalezy aplikowac donosowo (uzywajac maski lub koricéwki
donosowej) za pomocg urzadzenia przeznaczonego do aerozoloterapii;

5. W przypadku zastosowania potowy dawki, pojemnik mozna zamknac przez
odwrécenie i wcisniecie zatyczki. Zamknigta w ten sposéb amputka powinna
by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej, a jej zawartos¢ zuzyta w ciagu
24 godzin od pierwszego otwarcia.

Produkt moze by¢ stosowany o kazdej porze dnia bez zadnych szczegélnych

ograniczed w tym zakresie. (zas leczenia zalezy od charakteru i nasilenia

objawdw, ale nie powinien przekraczac 30 dni. Jesli objawy nie ustapi po uptywie
okreslonego czasu, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

A OSTRZEZENIA

Przechowywac w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Unika¢ kontaktu z oczami.
Obecnosc siarkowego zapachu jest charakterystyczna dla jednego ze skfadnikéw preparatu
inie $wiadczy 0 zmianie jego whasciwosc. Nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosd
lub gdy opakowanie jest naruszone lub uszkodzone. Ze wzgledu na reakee N-acetylocysteiny
2 niektorymi materiafami (guma, zelazem, miedzia), zaleca sie stosowanie akcesoriow do
inhalacji ze szkfa lub plastiku. Gumowe lub metalowe elementy urzadzenia do inhaladji
nalezy doktadnie umyc bezposrednio po uzyciu. Podawanie N-acetylocysteiny, szczegdinie
w postaci aerozolu, moze zwiekszac ptynnos¢ wydzieliny Sluzowej oraz jej ilos¢ w obrebie

A [ e

{@) Erbozeta S.p.A. Strada delle Seriole Erbozeta Austria GmbH
N 41743 -47894 Chiesanuova (RSM) Graben 12,1010 Vienna

www.erhozeta.com, info@erbozeta.com  (AUSTRIA)
erbozeta  yyiceiiso13485

Certyfikowany system jakosci wyrobow medycznych

oskrzeli, zwlaszcza na poczatku leczenia. W przypadku wystapienia takich objawdw oraz
braku mozliwosd odkrztuszenia nadmiaru wydzieliny nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
N-acetylocysteina moze by stosowana z innymi $rodkami rozkurczajacymi oskrzela lub
lekami o dziataniu kurczacym naczynia krwionosne, ale przez mozliwie jak najkrdtszy czas.
N-acetylocysteing nalezy stosowac ze szzegdIng ostroznoscia i pod kontrola lekarza, jesli:

- padjent cierpi na astme oskrzelowa. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu
w przypadku wystapienia skurczu oskrzeli (bronchospazmu);

- u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,
szczeg6lnie w przypadku oséb przyjmujacych leki o znanym dziataniu draznigcym na
$luzéwke przewodu pokarmowego.

INTERAKCJE

Nie stwierdzono interakgji z innymi lekami. Przed zastosowaniem preparatu w potaczeniu
zinnymi lekami lub wyrobami medycznymi nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
Konsultacja z lekarzem jest zalecana w przypadku jednoczesnego stosowania
N-acetylocysteiny i nastepujacych lekéw:

- nitrogliceryna: przyjmowana razem z N-acetylocysteing moze powodowac
niedocisnienie tetnicze i béle gtowy. Moze wymagac kontrolowania cisnienia krwi;
- antybiotyki: w badaniach in vitro wykazano, ze skutecznos¢ kuradji antybiotykowe;
moze by¢ obnizona przy jednoczesnym stosowaniu N-acetylocysteiny.

Badania laboratoryjne: N-acetylocysteina moze wptywac na wyniki niektorych
badan krwi i analizy moczu (badar kolometrycznych oceniajacych poziom
salicylanow i badar stezenia ciat ketonowych). Przed ich wykonaniem nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej dwdch lat. Nie stosowa¢
w przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu. Nie ma
wystarczajacych dowodéw na to, ze produkt moze by¢ bezpiecznie przyjmowany przez
kobiety w ciazy i w okresie karmienia piersia, dlatego przed uzyciem nalezy skonsultowac
sie z lekarzem prowadzacym. Dla bezpieczeristwa pacjenta nie nalezy przyjmowac
N-acetylocysteiny zinnymi lekami, a w szczegdInosci z nastepujacymi preparatami:

- leki przeciwkaszlowe: powodujac zmniejszenie odruchu kaszlu, mogg przyczyniac sie do
nadmiernego nagromadzenia wydzieliny w oskrzelach;

- leki, ktdre zatrzymuja lub ograniczaja ilosc $luzu w oskrzelach (cholinolityki): ich dziatanie
moze byc przeciwne do dziafania N-acetylocysteiny.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dtugotrwate przyjmowanie produktéw do stosowania miejscowego moze prowadzic
do wystepowania reakgji uczuleniowych. W takich przypadkach nalezy przerwac
leczenie i zasiegna¢ porady lekarza w celu ustalenia wiasciwej terapii. Jesli u pacjenta
wystapity dziatania niepozadane, ktre zostaty lub nie zostaty opisane w ulotce, nalezy
to zgtosic lekarzowi lub farmaceucie. Stosowanie N-acetylocysteiny moze powodowac
dziafania niepozadane takie jak: reakcje alergiczne, skurcz oskrzeli, wodnisty wyciek

2 nosa, obturacja oskrzeli, zapalenie jamy ustnej, wymioty, mdtosci, pokrzywka,
wysypka i Swiad. W bardzo rzadkich przypadkach odnotowano powaine wykwity
skorne (zespdt Lyella lub Stevens-Johnsona). W wigkszosci przypadkéw do wystapienia
wspomnianych reakdji skérnych przyczynit sie inny lek. Jesli pagjent zauwazy u siehie
takie wykwity, powinien od razu przerwac stosowanie N-acetylocysteiny i zasiegna¢
porady lekarza. Niektdre badania wskazuja na mozliwos¢ zmniejszenia fizjologicznej
agregadji ptytek krwi na skutek przyjmowania N-acetylocysteiny.
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PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu, z dala od Zrddet ciepta
w temperaturze ponizej 25°C. Data waznosci znajduje sie na opakowaniu,
aluminiowej saszetce i amputkach i odnosi sie do nienaruszonego oraz wiasciwie
przechowywanego produktu. Amputki nalezy przechowywac w saszetce
ochronnej, z dala od Swiatta i ciepta. W przypadku zastosowania potowy
dawki, zamknieta amputke nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej
i zuzy¢ w ciagu 24 godzin od otwarcia. Wyrobéw medycznych nie
wolno wyrzuca¢ do kanalizacji ani razem z odpadami komunalnymi.
Informacje na temat bezpiecznego dla $rodowiska sposobu utylizacji
nieuzywanych wyrobéw medycznych mozna uzyska¢ u farmaceuty.
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