PAKKAUSSELOSTE

MUCOVIN® 0,8 mg/ml -oraaliliuos
Bromiheksiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksia, kaanny laékarin tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista la&kérille tai apteekkiin.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Mucovin on ja mihin sité kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Mucovin-oraaliliuoksen kayttéa
Miten Mucovin-oraaliliuosta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mucovin-oraaliliuoksen sailyttdminen

Muuta tietoa

oukrwbrE

1. MITA MUCOVIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Bromiheksiini irrottaa limaa hengityselinten sairauksissa, joissa esiintyy sitkeita yskoksia. Se tekee
liman notkeammaksi ja lisda limaneritysta. Talléin yskiminen helpottuu, keuhkoputket tyhjenevét
paremmin ja hengittdminen helpottuu.

Valmistetta kaytetaan keuhkoputkitulehduksien ja muiden sellaisten hengityselinten sairauksien
hoidossa, joissa esiintyy sitkedlimaisia yskoksia.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN MUCOVIN-ORAALILIUOKSEN KAYTTOA?

Ala kayta Mucovin-oraaliliuosta
jos olet allerginen (yliherkk&) bromiheksiinille, bentsoehapolle tai Mucovin-oraaliliuoksen jollekin muulle
aineelle.

Ole erityisen varovainen Mucovin-oraaliliuoksen suhteen
jos sairastat mahahaavaa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytéat tai olet askettain kayttanyt muita ladkkeita, myos
ilman reseptia saatavia ladkkeita, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Haitallisia yhteisvaikutuksia ei ole todettu.

Raskaus ja imetys

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Mucovin-oraaliliuosta ei suositella kaytettavaksi raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden aikana.
Bromiheksiinia erittyy didinmaitoon, mutta on epatodennakdista, ettd ohjeen mukainen annos vaikuttaisi
lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Ala aja, koska valmisteen kayttd voi haitata suorituskykya liikenteessa.

Tarke&a tietoa Mucovin-oraaliliuoksen siséltamista aineista

Valmiste siséltédéa etanolia (alkoholia) 100 mg/ml. Annostusohjeen mukainen kerta-annos 5-

10 ml sisaltaa alkoholia maéaran, joka vastaa n. 10—-20 ml:aa olutta tai n. 4-8 ml:aa viinid. Tama
voi olla haitallista alkoholismin yhteydessa. Tama seikka on otettava huomioon hoidettaessa
raskaana olevia ja imettavia naisia, lapsia ja suuren riskin ryhmien potilaita, kuten
maksasairauksia tai epilepsiaa sairastavia.

3. MITEN MUCOVIN-ORAALILIUOSTA KAYTETAAN?

Ota Mucovin-oraaliliuosta juuri sen verran kuin l&a&karisi on maarannyt. Tarkista laakarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomainen annos aikuisille ja yli 14-vuotiaille on 5-10 millilitraa 3 kertaa vuorokaudessa
Tavanomainen annos 6—14-vuotiaille on 5 millilitraa 3 kertaa vuorokaudessa.
Alle 6-vuotiaille vain laakérin ohjeen mukaan.

Bromiheksiinin jatkuva kaytto voi yllapitdd runsasta limanmuodostusta ja tasta johtuvaa yskaa,
etenkin lapsilla. Valmistetta ei tule antaa imevaéisille. Hoitoa ei yleensa ole syyté jatkaa
pitempaan kuin viikon ajan.

Jos otat Mucovin-oraaliliuosta enemman kuin sinun pitaisi

Ota aina valittémasti yhteytta laakariin, paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
(09) 471 977), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannostuksen Mucovin-oraaliliuosta.

Jos unohdat ottaa Mucovin-oraaliliuoksen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny laékarin tai apteekin puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 1a&kkeet, myds Muvovin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
ISB?gr.niheksiini aiheuttaa harvoin haittavaikutuksia. Joskus saattaa kuitenkin ilmaantua

vatsavaivoja, harvemmin pahoinvointia.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laékéarille tai apteekkiin.

5. MUCOVIN-ORAALILIUOKSEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailytd huoneenlammdssa (+15-25 °C:ssa).

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat nakyvia
muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa.

Laakkeita ei tule heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA



Mit& Mucovin-oraaliliuos sisaltaa?

- Vaikuttava aine on bromiheksiinihydrokloridi (0,8 mg/ml).

- Muut aineet ovat bentsoehappo, etanoli (96-prosenttinen), glyseroli, povidoni, sakkariininatrium,
eukalyptusoljy, viinihnappo ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus: miedosti tuoksuva, varitdn tai hieman kellertava liuos

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja

Nycomed Pharma Sp. z 0.0, ul. Ksiestwa Lowickiego 12, 99-420 Lyszkowice, Puola

Pakkausseloste on tarkistettu 1.11.2010.



BIPACKSEDEL

MUCOVIN® 0,8 mg/ml-oral 16sning
Bromhexinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om
Vad Mucovin &r och vad det anvands for
Att tanka p& innan du anvander Mucovin
Hur du anvander Mucovin

Eventuella biverkningar

Hur Mucovin ska férvaras

Ovriga upplysningar

oukrwpbrE

1. VAD AR MUCOVIN OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Bromhexin 16sgor slem vid sadana sjukdomar i andningsorganen vid vilka sega upphostningar
forekommer. Bromhexin gor slemmet smidigare och 6kar slemavsodndringen, vilket gor att
hostandet blir lattare, luftroren tdoms battre och andningen underlattas.

Preparatet anvands vid behandling av luftrérskatarr och andra sadana sjukdomar i
andningsorganen vid vilka upphostningar med segt slem férekommer.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER MUCOVIN

Anvand inte Mucovin
om du ar allergisk (6verkanslig) mot bromhexin, bensoesyra eller nagot av évriga
innehallsamnen i Mucovin.

Var sarskilt forsiktig med Mucovin
om du har magsar.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Skadliga samverkningar har inte rapporterats.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel.

Mucovin rekommenderas inte under de tre forsta manaderna av graviditeten.

Bromhexin utséndras i modersmjélken men det &r osannolikt att rekommenderade doser skulle
paverka barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil eftersom anvandningen av preparatet kan férsamra reaktionsformagan i trafiken.



Viktig information om nagra innehallsamnen i Mucovin

Preparatet innehaller etanol (alkohol) 100 mg/ml. En engangsdos enligt doseringsanvisningar, 5-10
ml, innehaller en mangd alkohol som motsvarar ca. 10—-20 ml 6l eller ca. 4—8 ml vin. Detta kan vara
skadligt for personer som lider av alkoholism. Detta skall ocksd uppmarksammas vid behandling av
gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper sdsom patienter med leversjukdom eller
epilepsi.

3. HUR ANVANDER DU MUCOVIN?

Anvand alltid Mucovin enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Vanlig dos for vuxna och barn 6ver 14 ar ar 5-10 ml 3 ganger per dygn.

Vanlig dos for barn mellan 6 och 14 ar ar 5 ml 3 ganger per dygn

For barn under 6 ar endast enligt lakarordination.

Fortlopande anvandning av bromhexin kan uppréatthalla riklig slemavsondring och darav framkallad
hosta, speciellt hos barn. Preparatet skall inte ges at spadbarn. Behandlingen bor vanligen inte fortga
langre an en vecka.

Om du har tagit for stor mangd av Mucovin

Kontakta alltid lakaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du eller ndgon
annan har tagit en éverstor dos av Mucovin.

Om du har glémt att ta Mucovin
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Mucovin orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Bromhexin férorsakar sallan biverkningar. Ibland kan magbesvar forekomma, mera séallan illamaende.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR SKA MUCOVIN FORVARAS?

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte lakemedlet om det synbart har
forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bromhexinhydroklorid (0,8 mg/ml).

- Ovriga innehallsamnen ar bensoesyra, etanol (96-procentig), glycerol, povidon, sackarinnatrium,
eukalyptusolja, vinsyra och renat vatten.

Lakemedlets utseende: milt doftande, farglos eller ndgot gulaktig I16sning



Innehavare av godkannande for férsaljning
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare

Nycomed Pharma Sp. z 0.0, ul. Ksiestwa Lowickiego 12, 99-420 Lyszkowice, Polen

Denna bipacksedel ar granskad 1.11.2010.



