PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETSNAMN
Mucoangin 20 mg sugtablett
2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En sugtablett innehdler 20 mg ambroxol hydroklorid.
Betr&ffande hjdlpamnen s 6.1.

3 LAKEMEDEL SFORM
Komprimerad sugtablett

Rund, vit tablett, plat pa bégge sidor och med avfasade kanter.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Smértdtillande vid mildatill méttliga besvér av akut halsont.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 6ver 12 & upp till 6 sugtabletter per dag.

Mucoangin sugtabletter skainte anvandasi mer én tre dagar. Vid indlande symtom dler hog feber
ska patienten kontakta en |8kare. Mucoangin sugtabletter ska g anvandas av barn under 12 &.

4.3 Kontraindikationer

Mucoangin sugtabletter skainte anvandas av patienter som har en kand éverkandighet mot
ambroxol eler mot ndgot hjdpamne. Patienter som & fruktosintoleranta skainte anvanda Mucoangin
sugtabletter eftersom de innehdller en betydande méngd sorbital.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Mucoangin sugtabletter ska g anvandas av barn under 12 &.

En sugtablett innehaller mindre an 1 mg laktos. Denna méangd medfor vanligtvis inte problem
for laktosintol eranta personer.
Patienter med fdljande sillsynta, arftligatillstand ska dock varaforsiktiga: galaktosintolerans, total

laktasbrist eler glukos-gal aktosmal absorption.



4.5 I nteraktioner med andra l&kemedd och 6vriga interaktioner

Ambroxol metaboliseras bade via resktioner som katalyseras av CY P3A4 ochvia
glukuronidkonjugering . Darfor, och baserat pa interaktionsstudier i humana levermikrosome,
bedoms risken for Kliniskt signifikantainteraktioner at varalag.

4.6 Graviditet och amning

Ambroxol passerar placentabarridren. Djurstudier tyder inte pa direkta éler indirekta skadliga
effekter pa graviditet, embryona-/fosterutveckling, forlossning eler postnatal utveckling (se sektion
5.3). Omfattande klinisk erfarenhet efter den 28:e graviditetsveckan har inte visat négra skadliga
effekter pafostret.

Mucoangin sugtabletter rekommenderas dock inte under graviditeten, speciellt inte under den forsta
trimegtern.

Ambroxol utsdndrasi brostmjolk. Déarfér rekommenderas inte ammande modrar att anvénda
Mucoangin sugtabletter. Dock forvéantas inga ogynsamma effekter for det ammade barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga kanda effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Immunsystemet, Hud och subkutan vavnad

SAlsynt (>1/10 000, <1/1 000): dlergiska reaktioner, framfordlt hudutdag
Mycket sdllsynt (<1/10 000): dlvarliga, akuta resktioner av anafylaktisk typ

Centrada och peiferanevsysemet

Mindre vanlig (>1/1 000, <(1/200): domning av tungan, forandrad smakupplevelse

Magtarmkanaden

Mindre vanlig (>1/1 000, <(1/200): milda biverkningar i Gvre delen av mag-tarmkanden, sdsom
hasbranna, dyspeps, krékningar, illamdende, muntorrhet.

Som for dla sorbitolinnehdllande produkter kan diarré dller ett dkat antd avforingdtillfdlen
forekomma.

4.9 Overdosering

Inga symtom pa dverdosering hos méanniska har hittills rapporterats. Om sidana skulle intréffa, bor
symtomatisk behandling ges.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Far makodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medd vid gukdomar i strupe och svalg (lokaanestetika),
ATC-kod RO2 AD



Den loka anestetiska effekten av ambroxol har konstateratsi kanindgonmodellen och forklaras
formodligen av natriumkana blockerande egenskaper: ambroxol blockerar hyperpolariserade,
klonade, neuronala och spanningsstyrda natriumkander in vitro; bindningen var reversibe och
koncentrationsberoende. Detta Gverensst&mmer med observationer at anvanding av inhderat
ambroxol ger en snabb smértlindring vid anvéndning fér andra ukdomear i Gvre luftvagarna.

Mucoangin sugtabletter verkar lokat pa de orda och faryngeda demhinnorna.

Kliniskastudier har bekréftat den smértstillande effekten av Mucoangin sugtabletter hos patienter
(6ver 17 &) med halsont orsakat av akut vird faryngit.
52 Far makokinetiska uppgifter

Absorptionen av ambroxol i ordafasta doseringsformer & snabb och i det ndrmaste total med
dodinjaritet i det tergpeutiskaintervallet. Maximaa plasmanivaer uppnasinom Y2till 3 timmar. Den
absoluta biotillgangligheten for sugtabletterna kan uppskattas till att vara néra 100%.

| det tergpeutiska intervallet & plasmaproteinbindningen cirka 90%. Ditributionen av orat ambroxol
fran blod till vavnad & snabb och uttalad. Den hdgsta koncentrationen av den aktiva substansen sesi
lungor. Halveringgtiden i plasmadr 7 till 12 timmar, ackumulering har inte observerats.

Ambroxol utsdndras via metaboliam i levern huvudsakligen via glukuronidkonjugering samt via
enzymet CY P3A4. Deinaktiva metaboliter som dérmed bildas utsdndras via njurarna.

Den systemiska exponeringen for ambroxol kan 6ka hos patienter med nedstt leverfunktion.

Hogre plasmanivaer av de inaktiva metaboliterna kan upptréda hos patienter med nedsatt
njurfunktion.
53 Prekliniska sdker hetsuppgifter

Prekliniska data tydde inte pa nagra specielarisker for manniskor baserat pa konventionella studier
av sikerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, karcinogen potentia och
reproduktionstoxicitet.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Pepparmintsarom (gummi arabicum, kinessk pepparmyntolja, matodextrin, laktosmonohydrat)
Sorbitol

Sackarinnatrium

Macrogol 6000

Tdk

6.2 Inkompatibiliteter
Ej rlevant.



6.3 Hallbar het

3&
6.4 Sar skilda for varingsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 For packningstyp och innehdll

Polyproperv/duminium-blister.

Forpackningsstorlekar: 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50 sugtabl etter/forpackning.
EventudIt kommer inte ala forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Inga srskilda anvisningar.
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