Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup
Hatoanyag: borostyanlevél szaraz kivonata
Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

. Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup, €s milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivalok a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohdgés elleni szirup szedése elétt

Hogyan kell szedni a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kéhogés elleni szirupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kéhogés elleni szirupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk LD

1. Milyen tipusu gyogyszer a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup, és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup borostyanlevél szaraz kivonatot tartalmaz.

A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup ndvényi gyogyszer, amely kdptetoként
alkalmazhato hurutos kohogés esetén felnétteknél, serdiiloknél és gyermekeknél 2 éves kor felett.

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2% Tudnivalok a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup szedése elott

Ne szedje a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirupot:
- Ha allergias a borostyanlevélre, az Araliaceae (borostyanok) csaladjaba tartozo ndvényekre,
vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

- A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup gyermekeknek 2 éves kor alatt nem
alkalmazhato a 1égzési tiinetek stilyosbodasanak veszélye miatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Ha gyermekeknél 2-4 éves kor kozott tartos vagy ismétlédé kohogés jelentkezik, a kezelés el6tt
orvosi diagnozisra van sziikség.

- Légzési nehézségek, 1az vagy gennyes (gennyt tartalmazo) kdpet esetén forduljon
kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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- Ha a tiinetek a gyogyszer szedése esetén 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak, tajékoztassa errél a kezelGorvosat.

- A gyogyszert orvosi javallat nélkiil nem tanacsos egyéb kohdgeéscsillapitd gyogyszerekkel
(kohogescsillapito, mint példaul kodein vagy dextrometorfan) egyiitt szedni.

- Gyomorproblémak (gyomorhurut, gyomorfekély) esetén a gyogyszert koriiltekintéen kell
alkalmazni.

- Veseelégtelenség vagy majproblémak esetén beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,
miel6tt a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirupot elkezdené szedni. Ilyen
betegek szamara nem allnak rendelkezésre adagolasi javaslatok.

Egyéb gyogyszerek és a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup
Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Borostyanlevél szaraz kivonatat tartalmazo kohogés elleni szirup esetén még nem érkezett bejelentetés
arrol, hogy befolyasolna mas gyogyszerek hatasat.

A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup egyidejii bevétele étellel és itallal
A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup étkezéstdl fliggetleniil bevehetd.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup szedése terhesség és szoptatas alatt nem
ajanlott, mert nem all rendelkezésre elegendd adat a borostyanlevél szaraz kivonatanak a terhes ndknél
és szoptatos anyaknal torténd alkalmazasara vonatkozoan.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasat érintéen még
nem végeztek vizsgalatot.

Borostyanlevél szaraz kivonatot tartalmazé kohogés elleni sziruppal kapcsolatban nem érkezett
bejelentés arrol, hogy befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup maltit-szirupot tartalmaz

Amennyiben a kezel6orvosa mar figyelmeztette, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mieldtt elkezdené szedni ezt a készitményt.

10 ml készitmény 4 g maltit-szirupot tartalmaz, ami 0,3 kenyéregységnek felel meg. Ezt figyelembe
kell venni, ha On cukorbeteg. A maltit-szirup kaloriaértéke 2,3 keal/g.

A maltit szirup enyhén hashajté hatasu.

3. Hogyan kell szedni a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirupot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja
¢ Felnotteknél, serdiiloknél és gyermekeknél 12 éves életkor felett:
15 ml naponta haromszor.



e 6-11 éves gyermekeknél:
15 ml naponta kétszer.

e 2-5 éves gyermekeknél:
10 ml naponta kétszer.

A pontos adagolashoz hasznalja a mellékelt adagolopoharat.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél
A szirup alkalmazasa gyermekeknél 2 éves kor alatt cllenjavallt.

A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup higitas nélkiil és étkezéstol fiiggetleniil
bevehetd. A készitmény alkalmazasakor sok vizet vagy meleg, koffeinmentes italt ajanlott fogyasztani.

Ha a tiinetek a gyogyszer szedése esetén egy hétnél tovabb megmaradnak, téjékoztassa kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét.

Ha a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup hatdsa til erés vagy tal gyenge lenne,
konzultaljon kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha az eléirtnal tébb Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kéhogés elleni szirupot vett be

Ne vegyen be az ajanlottnal nagyobb adagokat. A javasoltnal nagyobb adag bevétele (t6bb mint
haromszoros adag esetén) hanyingert, hanyast, hasmenést és izgatottsagot okozhat. Forduljon a
kezeldorvosahoz, aki eldonti, milyen kezelésre van sziikség.

Egy esetben egy 4 éves gyermekrdl tettek bejelentést, akinél agresszivitas és hasmenés jelentkezett,
miutan véletleniil bevett 1,8 g gydgyndvény tartalomnak megfeleld borostyan kivonatot (ami 195 ml
Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohdgés elleni szirupnak felel meg).

Ha elfelejtette bevenni a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirupot

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyégyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyégyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok gyakorisagi sorrend szerint az alabbi csoportokba sorolhatok:

Gyakori (10-b6l 1 embernél jelentkezhet): hanyinger, hanyas, hasmenés.

Nem gyakori (100-bol 1 embernél jelentkezhet): Allergias borreakciok, mint pl. csalankiiités
(urtikaria), borkitités, tagult hajszalerek, els6sorban az arcon €s az orron, valamint stlyos allergias

reakciok, mint pl. 1égzési zavarok és 6démak.

Allergias reakcio jelentkezése esetén hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és azonnal értesitse
kezelGorvosat!

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirupot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az livegen feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer az iiveg elsé felbontasat kovetden 6 hétig hasznalhaté fel.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup

A készitmény hatoanyaga a borostyanlevél szaraz kivonata, 100 ml készitmény 154 mg
borostyanlevél szaraz kivonatot tartalmaz (Hedera helix L. folium) (4-8 : 1).Kivonoészer: etanol
30 % (m/m).

Egyéb Osszetevok: kalium-szorbat; hidroxietilcelluloz; feketeribizli aroma; maltit szirup;
vizmentes citromsav; tisztitott viz.

Milyen a Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas

A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kohogés elleni szirup barnas-sargas szinii, enyhén zavaros szirup,
jellegzetes (ribizli) illattal.

A Mucoplant Dr. Theiss Borostyan k6hogés elleni szirup (LDPE) kiontobetéttel ellatott 100 ml-es,

200 ml-es, 250 ml-es barna tivegben, (HDPE vagy PP) csavaros kupakkal lezarva , 2.5; 5; 7,5; 10
¢és 15 ml-es beosztast adagolopoharral ellatva, dobozban keriil forgalomba.

Egy liveg és egy adagolopohar dobozonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrafie 10

66424 Homburg

Németorszag

OGYI-T-22743/01  (1x100 ml)  {ivegben
OGYI-T-22743/02 (1x250 ml)  iivegben
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Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Mucoplant Hustensaft Efeu Sirup

Bulgaria MyKomIanT ekcnekropanTt ¢ OpbuuisiH 154 mg/100 ml, cupon
Cseh Mucoplant bfect'anovy sirup proti kasli

Koztarsasag

Horvatorszag Mucoplant sirup od brs$ljana

Magyarorszag Mucoplant Dr. Theiss Borostyan kéhogés elleni szirup
Németorszag Mucoplant Hustensaft Efeu

Szlovakia Mucoplant sirup proti kasl'u s brectanom

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. marcius



