SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Mucodyne, 375 mg, kapsule, tvrde

INN: karbocistein
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna kapsula, tvrda sadrzi karbocisteina 375 mg.

Pomo¢na supstanca sa potvrdenim dejstvom: laktoza-monohidrat.
Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapsula, tvrda

Zelatinske kapsule, Zute boje, punjene belim pragkom.
4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lek Mucodyne je mukolitik koji se primenjuje kao adjuvantna terapija kod bolesti respiratornog trakta koje
karakteriSe prekomerna produkcija ili gust viskozan sekret.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje

Odrasli (ukljucujuéi i starije osobe):

Pocetna dnevna doza iznosi 2250 mg karbocisteina u podeljenim dozama, koja se pri postizanju
zadovoljavajuc¢eg terapijskog odgovora postepeno smanjuje na 1500 mg na dan u podeljenim dozama; na
primer 2 kapsule, tri puta dnevno, smanjujuci dozu na 1 kapsulu, ¢etiri puta dnevno.

Pedijatrijska populacija:
Ne preporucuje se primena leka Mucodyne, kapsule, tvrde ja¢ine 375 mg kod dece.

Trajanje terapije

Preporuceno trajanje terapije je 7 do 10 dana. Ukoliko simptomi i dalje traju, ili se pogorsavaju, ili je potrebno
leCenje duZe od 10 dana, potrebno je obratiti se lekaru koji ¢e odluciti o daljem nastavku terapije.

Nacin primene

Lek Mucodyne, 375 mg, kapsule, tvrde, namenjen je za oralnu primenu.

4.3. Kontraindikacije

- preosetljivosti na karbocistein, i/ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci koje ulaze u sastav leka (videti

odeljak 6.1);
- primena kod pacijenata sa aktivnim peptickim ulkusom.
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4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Oprez se preporucuje kod starijih osoba, kod onih koji u anamnezi imaju gastroduodenalni ulkus ili oni koji
istovremeno uzimaju lekove za koje je poznato da mogu izazvati gastrointestinalno krvarenje. Ako dode do
gastrointestinalnog krvarenja, pacijent treba da prekine sa terapijom.

Lek Mucodyne kapsule sadrze laktozu, monohidrat. Pacijenti sa retkim naslednim oboljenjem intolerancije
na galaktozu, nedostatkom laktaze ili glukozno-galaktoznom malapsorpcijom ne smeju koristiti ovaj lek.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
Nisu poznate interakcije karbocisteina sa drugim lekovima.
4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nisu dostupni podaci o primeni karbocisteina kod trudnica. Ne moze se doneti zaklju¢ak o tome da li je
karbocistein bezbedan ili ne tokom trudnoce. lako ispitivanja na pojedinim vrstama sisara nisu pokazala
teratogena dejstva karbocisteina, primena leka u prvom trimestru trudnoce se ne preporucuje.

Dojenje
Nisu dostupni podaci o primeni karbocisteina u periodu dojenja. Ne moze se doneti zakljuc¢ak o tome da li je
karbocistein bezbedan ili ne tokom dojenja. Primena karbocisteina kod dojilja se ne preporucuje.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Karbocistein nema poznatih uticaja na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

4.8. Nezeljena dejstva

Slede¢a CIOMS (engl. The Council for International Organizations of Medical Sciences) klasifikacija
ucestalosti nezeljenih dejstava je koriséena, kada je to primenljivo:

Veoma cesta: (>1/10); Cesta (>1/100 do <1/10); povremena (>1/1000 do < 1/100); retka (>1/10000 do
<1/1000); veoma retka (<1/10000); nepoznate ucestalosti (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka).

Poremecaji imunskog sistema
Zabelezeni su slucajevi anafilaktickih reakcija, alergijskih eruptivnih promena na kozi i fiksnih eruptivnih
promena na kozi povezanih sa uzimanjem leka (engl. fixed drug eruption).

Gastrointestinalni poremecaji
Zabelezeni su retki slu¢ajevi dijareje, muke, epigastricne nelagodnosti i gastrointestinalnog krvarenja tokom
terapije karbocisteinom. Nepoznate ucestalosti: povraéanje.

Poremecdaji koze i potkoznog tkiva
ZabeleZeni su slucajevi osipa i alergijskih eruptivnih promena na kozi. Takode su zabeleZeni izolovani
slu¢ajevi buloznog dermatitisa kao $to su Stevens-Johnson-ov sindrom i multiformni eritem.

Prijavljivanje neZzeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
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Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
Republika Srbija

fax: +381 (0)11 3951 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Kod predoziranja karbocisteinom, gastricna lavaza, pratena posmatranjem moze biti korisna.
Gastrointestinalne smetnje najcescée se javljaju kod predoziranja ovim lekom.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: Lekovi protiv kaslja i prehlade; Mukolitici.

ATC sifra: RO5CB03

Pokazalo se da karbocistein (S-karboksimetil L-cistein) kod zdravih zivotinjskih modela, kao i kod onih s
bronhitisom, uti¢e na osobine i koli¢inu mukoznog glikoproteina koji se izluCuje u respiratornom traktu.
Poznato je da je poveéanje odnosa izmedu kiselog i neutralnog glikoproteina, kao i transformacija seroznih
¢elija u mukozne celije, predstavlja pocetnu reakciju na iritaciju, koju uglavnom prati hipersekrecija.
Primena karbocisteina kod Zivotinja koje su bile izloZene iritansima ukazuje na to da glikoprotein koji se
izlu€uje ostaje normalan; primena nakon izlaganja ukazuje na ubrzan povratak u normalno stanje.

Studije na ljudima su pokazale da karbocistein smanjuje hiperplaziju peharastih ¢elija. Stoga se moze
dokazati da karbocistein ima ulogu u kontroli poremecaja koji se karakteriSsu abnormalnom sekrecijom
mukusa.

5.2. Farmakokinetic¢ki podaci
Karbocistein se brzo resorbuje iz gastrointestinalnog trakta. U studiji na zdravim dobrovoljcima

primenjivane su po 2 tvrde kapsule sa 375 mg karbocisteina tri puta na dan, u stanju ravnoteze (7 dana), te su
zabelezeni slede¢i farmakokineti¢ki parametri:

Plazma vrednosti Srednja vrednost Opseq
Tmax (h) 2,0 1,0-3,0
T% (h) 1,87 1,4-2,5
Ke (h?) 0,387 0,28-0,50
PIKo.7s5(mikrograma: h- mL?) 39,26 26,0-62,4
Dobijeni farmakokineti¢ki Srednja vrednost Opseq
parametri
*CLs (L -h?) 20,2 -
CLs (mL- min™) 331 -
Vo (L) 105,2 -
Vp (L - kg?) 1/75 -

*IzraCunata vrednost iz doze sedmog dana studije.
5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Nema znacajnih pretklinickih podataka koji bi se mogli dodati informacijama koje su date u drugim
odeljcima Sazetka karakteristika leka.
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoénih supstanci

Laktoza, monohidrat
Magnezijum-stearat
Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni
Natrijum-laurilsulfat.

- Tvrda Zelatinska kapsula N°1
Kapa kapsule: Std.yellow op.Co19
- Zelatin
- Titan-dioksid (E 171)
- Gvozde-oksid, zuti (E 172).
Telo kapsule: Std.yellow op.Co19
- Zelatin
- Titan-dioksid (E 171)
- Gvozde-oksid, zuti (E 172).
6.2. Inkompatibilnost
Nisu poznate.
6.3. Rok upotrebe
3 godine.
6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Lek ¢uvati na temperaturi do 25°C.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutra$nje pakovanje je PVC/AI blister.
Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 kapsula, tvrdih (ukupno
30 kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa
vazeéim propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

Hemofarm AD
Beogradski put b.b.
Vrsac

8. BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-00662-22-001
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9. DATUM PRVE DOZVOLE | DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 08.04.1976.
Datum poslednje obnove dozvole: 19.01.2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Januar, 2023.
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