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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 10-07-2020 r.
DEL-LRP.460.487.2020

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Gréjecka 186

02-390 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad Rejestracji w zalaczeniu przekazuje kopig decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1178/20
z dnia 01.07.2020 r. wydang dla produktu leczniczego MUKOLINA (Carbocisteinum),
syrop, 50 mg/ml (nr pozwolenia R/0322). Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii
dostepnosci z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu leczniczego
jest Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zalgczeniu przekazujemy obowigzujgcg ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC wchodzi
w zycie z dniem 01.10.2020 r.

Z powazaniem
Z upowaznienia Prezesa
Yukasz Burda

Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/

1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1178/20 z dnia 01.07.2020 1.
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta dla produktu leczniczego: MUKOLINA, nr pozwolenia: R/0322

Do wiadomosei:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna 1zba Lekarska

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

PASMI
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Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 207200 -117- {1 i

NrUR/ZD/ JANE 1o

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzKu z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/0322
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

MUKOLINA
Carbocisteinum
syrop, 50 mg/ml

typ zmiany: Il nr C.1 z)

W punkcie ,Kategoria dest¢pnosci”

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
zast¢puje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w caloséci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwréGcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s.a.), wnie$é¢ do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sgdu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresic zwolnienia od kosztéw
sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.4/
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MUKOLINA, 50 mg/ml, syrop
Carbocisteinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 do 5 dni stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Mukolina i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mukolina
3. Jak stosowa¢ lek Mukolina

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Mukolina

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Mukolina i w jakim celu si¢ go stosuje

Mukolina syrop zawiera karbocysteing, ktéra wptywa na wydzieling drég oddechowych. Lek
zmniejsza lepkos¢ wydzieliny oskrzeli dzigki czemu jest ona bardziej ptynna (dziatanie mukolityczne),
co watwia odkrztuszanie i zmniejsza czgstos¢ napadow kaszlu.

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu objawowym choréb uktadu oddechowego przebiegajacych
z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwrdcié sig¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mukolina

Kiedy nie stosowa¢ leku Mukolina

- jesli pacjent ma uczulenie na karbocysteing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotagdka lub dwunastnicy,

- w stanie astmatycznym,

- udzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Mukolina nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- upacjenta w przesztosci wystepowata choroba wrzodowa, poniewaz leki mukolityczne moga
uszkadzaé blone sluzowa zotadka.




W przypadku wystgpienia obfitej ropnej wydzieliny i goraczki, a takze w przypadku przewleklej
choroby oskrzeli lub pluc oraz u pacjentéw ze zmniejszong zdolnoscig do odkrztuszania konieczna jest
wizyta u lekarza, ktory moze zalecic¢ inne leki.

Leczenie pacjentow z astma oskrzelowa powinno przebiegaé pod doktadng kontrolg lekarska ze
wzgledu na mozliwos¢ skurczu oskrzeli. W przypadku wystapienia tego objawu, nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie leku.

Nie nalezy zazywa¢ leku przed snem.

Dzieci
Mukolina nie jest przeznaczona do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Mukolina a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé.

Nie nalezy stosowac¢ karbocysteiny jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi i lekami hamujacymi
wydzielanie sluzu.

Mukolina z jedzeniem i piciem
Lek Mukolina syrop nalezy przyjmowac po positkach.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w cigzy.
Nie wiadomo, czy karbocysteina przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku
w okresie karmienia piersig.

Brak danych dotyczacych wptywu karbocysteiny na plodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Mukolina zawiera metylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego) i wyjatkowo skurcz
oskrzeli.

Mukolina zawiera sorbitol

Lek zawiera 2,5 g sorbitolu w 5 ml syropu, co odpowiada 22,5 g sorbitolu w maksymalnej zalecanej
dawce dobowej leku (45 ml). Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego
i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

Sorbitol jest zZrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktdrej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Mukolina zawiera s6d

Lek zawiera 32,07 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w 5 ml syropu.
Maksymalna zalecana dobowa dawka tego leku zawiera 288,7 mg sodu. Odpowiada to 14,4%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.




3. Jak stosowa¢ lek Mukolina

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie. Odpowiednig objetos¢ syropu nalezy odmierzy¢ za pomocg tyzeczki
miarowej, ktora jest dolaczona do opakowania leku.

Zazwyczaj lek stosuje si¢ nastepujaco:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo nalezy stosowaé dawke 750 mg (15 ml syropu) 3 razy na dobe, a nastepnie po uzyskaniu
korzystnego dzialania (rozrzedzenie wydzieliny, ulatwienie odkrztuszania) dawke nalezy zmniejszy¢
do 500 mg (10 ml syropu) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:
250 mg (5 ml syropu) 3 razy na dobe.

U dzieci i mtodziezy dawka dobowa karbocysteiny nie moze by¢ wigksza niz 30 mg/kg masy ciata.
Zaleca sig, aby dziecko popito przyjeta dawke leku woda.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Stosuje si¢ dawkowanie zalecane u pacjentow dorostych.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 4 do 5 dni.
Nie zaleca si¢ zazywac leku przed snem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Mukolina

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania karbocysteiny. Najbardziej prawdopodobnymi
objawami przedawkowania moga byé zaburzenia zoladka i jelit.

W przypadku przedawkowania lekarz moze przeprowadzi¢ plukanie zotadka i obserwowac pacjenta.
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Mukolina
Pominig¢ta dawke nalezy zazy¢ mozliwie jak najszybciej. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej
w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mukolina
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢é dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia zolgdka i jelit:

Rzadko (u mniej niz 1 na 1000 osé6b, lecz u wigcej niz 1 na 10 000 osdb): nudnoscei, biegunka,
Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 oséb): krwawienia z przewodu pokarmowego, zaburzenia

zolagdkowe, bdl brzucha.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Pojedyncze przypadki: bole glowy.




Zaburzenia uktadu immunologicznego:
U pacjentéw nadwrazliwych moze wystapi¢ zapalenie blony $luzowej jamy ustnej i nosa.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 osob): reakcje alergiczne (wysypka skdrna, swiad,
pokrzywka).

Czgstos¢ nieznana (czgstosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zglaszano
pojedyncze przypadki pgcherzowego zapalenia skory takie jak zespot Stevensa-Johnsona.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mukolina

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chronié od $wiatta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzief podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mukolina
- Substancja czynng leku jest karbocysteina. 5 ml syropu zawiera 250 mg karbocysteiny.
- Pozostate sktadniki leku to: sorbitol ciekly krystalizujacy 70% (E 420), glicerol (E 422), sodu
wodorotlenek (E 524), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), karmel sproszkowany, aromat
bananowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Mukolina i co zawiera opakowanie

Butelka zawierajaca 120 ml lub 200 ml syropu. Butelka ze szkta brunatnego, zamknieta zakretka
aluminiowa z pier§cieniem gwarancyjnym lub polipropylenowa z uszczelnieniem piankowym z polietylenu
i pierScieniem gwarancyjnym z polietylenu, w tekturowym pudetku. Do opakowania dotaczona jest tyzka
miarowa z podziatka 2,5 ml i 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:




Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca:

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




