CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MUCOFALK O
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Plantaginis ovatae seminis tegumentum
5 g granulatu (1 saszetka) zawiera 3,25 g tusek nasion babki jajowate;j
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
- nawykowe zaparcie stolca;
- choroby, przy ktérych pozadane jest utatwione oproznienie jelit z migkkim stolcem, np. przy
szczelinach odbytu, chorobie hemoroidalnej, po operacjach w okolicy odbytu lub odbytnicy.
- Jako wspomagajacy $rodek ostaniajacy przy podraznieniach jelit w biegunkach jak réwniez przy
zapaleniu uchylka jelita grubego oraz odcinkowym zapaleniu jelit.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2 do 3 razy na dobe zawartos¢ 1saszetki preparatu
zmieszanego z duza iloscia ptynu (co najmniej 150 ml).

Jezeli preparat jest stosowany w leczeniu wspomagajacym u pacjentéw z biegunka lub zespolem jelita
drazliwego, u dorostych lub mlodziezy w wieku od 12 lat, dawka wynosi zawarto$¢ jednej
saszetki preparat Mucofalk O 2 do 6 razy na dobg. Preparat musi by¢ zmieszany z duza iloscia
ptynu (co najmniej 150 ml).

Uwaga:

Przyjmowanie preparatu Mucofalk O bez odpowiedniej ilo$ci ptynu moze prowadzi¢ do trudnosci w
potykaniu i do dtawienia sig.

Preparatu Mucofalk O nie nalezy przyjmowac na krétko przed potozeniem si¢ do snu.

Nie nalezy przyjmowac¢ innych lekow wczeséniej niz po uptywie 30 do 60 minutach od przyjecia

preparatu Mucofalk O.

4.3 Przeciwwskazania
Preparatu Mucofalk O nie nalezy stosowa¢ w nizej wymienionych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (sktadniki babki jajowatej) lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza;

- bardzo twarde stolce (koprolity, uwigznigcie stolca);

- dolegliwosci ze strony brzucha; bol brzucha, nudnos$ci i wymioty o nieustalonej przyczynie;

- po naglej zmianie zwyczajow dotyczacych wyprdzniania sig, trwajacej ponad dwa tygodnie;

- po przyj¢ciu $rodka przeczyszczajacego, o ile stolec nie byt oddany;

- niezdiagnozowane krwawienie z odbytu;

- dysfagia lub odruchy wymiotne;

- zwezenie przelyku, czesci wpustowej zotadka lub przewodu pokarmowego;

- niedrozno$¢ jelit lub ryzyko jej wystapienia, zespot jelita olbrzymiego (megacolon);

- zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowe;;



- zaburzenia zwiazane z ograniczonym spozywaniem pltynow;
- niestabilna cukrzyca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Lek Mucofalk O nalezy przyjmowac z duzg iloscia plynu, co najmniej 150 ml (1 szklanka wody) na
jedna saszetke (5 g preparatu).

W przebiegu chorob przebiegajacych z biegunka, podstawowe znaczenie ma uzupetnianie ptynow i
elektrolitow.

Leku nie wolno przyjmowac¢ pacjentom z dysfagia (zaburzenia przetykania).

Pacjenci w ztym stanie og6lnym oraz w wieku podeszlym wymagaja podczas leczenia Scistej
obserwacji.

Lek Mucofalk O zawiera sacharoze. Pacjenci z wrodzong nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy i galaktozy albo wrodzonym niedoborem sacharazy i izomaltazy powinni
unika¢ przyjmowania sacharozy.

Pojedyncza dawka leku Mucofalk O (5 g) zawiera 0,5 g sacharozy; warto$¢ energetyczna: 3,07 kcal
(12,86 kJ), co odpowiada 0,064 jednostkom wymiennych weglowodandw (tzw. jednostki
chlebowe).

Pojedyncza dawka leku Mucofalk O (5 g) zawiera 3,9 mmol (90 mg) sodu. Nalezy to bra¢ pod uwage
u pacjentow, stosujacych diet¢ z mata zawartoscia sodu.

U pacjentéw przyjmujacych jednoczes$nie hormony tarczycy moze by¢ konieczne skorygowanie dawki
leku (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z cukrzyca insulinozalezna moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki insuliny (patrz
punkt 4.5).

Stosowanie u dzieci:
Ze wzgledu na niewystarczajace doswiadczenie ze stosowaniem leku w tej grupie wiekowej, preparatu
Mucofalk O nie nalezy podawa¢ dzieciom do lat 12.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Moze wystapi¢ opdznienie wchlaniania jelitowego jednoczesnie przyjmowanych innych lekow, takich
jak zwiazki mineralne (np. wapnia, zelazu, litu, cynku), witamin (witaminy B,,), glikozydow
nasercowych, pochodnych kumaryny i karbamazepiny. Z tego wzgledu nalezy zachowa¢ odstep
30 — 60 minut pomigdzy przyjeciem leku Mucofalk O a przyjeciem innych lekow.

Nie wolno jednoczesnie stosowa¢ innych lekow zwigkszajacych objetos¢ stolca ani lekow, ktore
hamuja naturalne ruchy jelit (np. loperamid, nalewka z opium), poniewaz mogtoby dojs¢ do
niedroznosci jelit.

Ze wzgledu na opoéznione wchtanianie wegglowodanow, substancja czynna preparatu Mucofalk O
moze zmniejszy¢ stgzenia glukozy we krwi. U pacjentow z cukrzyca insulinozalezng moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki insuliny.

Nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia sily dziatania hormonow tarczycy, nawet w przypadku, gdy nie sa
one przyjmowane jednocze$nie.

4.6 Cigzailaktacja
Nie ma przeciwwskazan do stosowania leku Mucofalk O w okresie ciazy i karmienia piersia.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Mucofalk O nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W okresie pierwszych kilku dni stosowania leku moze dojs¢ do nasilenia niektérych objawow
istniejacej choroby, takich jak wzdecie lub uczucie petnosci, ktore jednak ustepuja w przebiegu
dalszego leczenia.

Bardzo rzadko (ponizej 1 na 10.000 leczonych pacjentdw) moga wystapi¢ nastgpujace dziatania

niepozadane:

- reakcje nadwrazliwosci, niekiedy z reakcjami przypominajacymi reakcje anafilaktyczna.

- skurcz oskrzeli.

W takich przypadkach pacjent musi natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania moga wystapi¢ objawy takie same jak dziatania niepozadane leku: bol
brzucha, wzdgcie oraz uczucie pelnosci. Mozliwy jest rowniez rozwdj niedroznosci jelit.
W pierwszym rze¢dzie, nalezy wypi¢ duza ilos¢ ptynéw. O konieczno$ci wiaczenia
ewentualnego leczenia decyduje lekarz.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC wg WHO: A06AC

Lek Mucofalk O zawiera Srodek zwigkszajacy objetos¢ stolca (tuski nasion babki jajowatej).
Substancja ta wchlania wodg w objgtosci odpowiadajacej czterdziestokrotnie masie substancji.
Nastepuje zwigkszenie objetosci migkkiego stolca, oraz dochodzi do pobudzenia ruchow
perystaltycznych i przy$pieszenia pasazu jelitowego.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie: Granulat pochtania wodg i1 zwigksza swoja objetosé. Powstaje substancja kleista,
poniewaz produkt jest tylko czg§ciowo rozpuszczony. Ponizej 10% substancji kleistej ulega
hydrolizie w Zotadku; dobrze wchtaniana jest gtownie wolna arabinoza.

Ofkres dziatania: Okres dziatania tuski nasion babki jajowatej wynosi 12 do 24 godzin po podaniu
dawki pojedynczej. W niektorych przypadkach maksymalny efekt dziatania nie pojawia si¢ w
ciagu dwoch do trzech dni.

Wydalanie: flora zasiedlajaca jelito grube cztowieka rozktada polisacharydy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nowe dane z badan do§wiadczalnych nie sa dostgpne.

Brak danych z piSmiennictwa dotyczacych dziatania genotoksycznego i rakotworczego.

Dane sa oparte na pismiennictwie naukowym dotyczacym nasion babki jajowatej, szeroko zakrojone
stosowanie leku u ludzi nie wskazuje na ryzyko dotyczace bezpieczenstwa stosowania w badaniach
przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, dekstryna, alginian sodu, cytrynian sodu, chlorek sodu,
sacharynian sodu, zapach pomaranczowy.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci
5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Brak

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekanego folia PE/AI/PE w tekturowym pudetku
Opakowanie zawierajace 20 saszetek po 5 g granulatu

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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