PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mollipect 0,5 mg/ml + 1 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml oral 16sning innehaller 0,533 mg bromhexinhydroklorid och 1 mg efedrinhydroklorid.

Hjalpdmne med kand effekt
Mollipect innehaller 422 mg alkohol (etanol) per dosenhet (15 ml).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Hosta med segt slem och samtidigt behov av bronkvidgande effekt.

4.2 Dosering och administreringssatt
Vuxna och barn éver 15 ar: 15 ml 3-4 ganger per dygn
Barn 11-14 ar: 10-15 ml 3 ganger per dygn
Barn 6-10 ar: 10 ml 3 ganger per dygn
Barn 2-5 ar: 5 ml 3 ganger per dygn
Barn fran 6 manader: 2,5 ml 3 ganger per dygn

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Vid behandling av patienter med hjartkérlsjukdom, hypertoni, hyperthyreos, prostatahypertrofi,
glaukom med trang kammarvinkel, diabetes mellitus.

Vid ulcus ventriculi. Ingaende bestandsdel bromhexin kan vid hemoptys medfora att fribrinproppar
avstots och att en ny blodning kan uppsta.

Svara hudreaktioner sdsom erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal
nekrolys och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) i samband med administrering av
bromhexin har rapporterats. Vid symtom eller tecken péa progressivt hudutslag (ibland tillsammans
med blasor eller slemhinnelesioner) ska behandling med bromhexin omedelbart avbrytas och lakare
radfragas.

Viss risk for utveckling av beroende foreligger vid hdga doser och langvarigt bruk.



Etanol

En dos pa 15 ml av detta ldkemedel som ges till en vuxen som vager 70 kg ger en exponering av
6,0 mg/kg etanol vilket kan orsaka forhojd alkoholkoncentration i blodet motsvarande ungefér
1,0 mg/100 ml.

En dos pa 2,5 ml av detta lakemedel som ges till ett barn som vager 8 kg ger en exponering av 8,8
mg/kg etanol vilket kan orsaka forhojd alkoholkoncentration i blodet motsvarande ungeféar
1,47 mg/100 ml.

Som jamforelse, for en vuxen som dricker ett glas vin eller 500 ml 61, &r alkoholkoncentrationen i
blodet troligtvis ungefar 50 mg/100 ml.

Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller t.ex. propylenglykol eller etanol, kan leda till
ackumulering av etanol och orsaka biverkningar, sarskilt hos yngre barn med lag eller outvecklad
metaboliseringsformaga.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet (15 ml), d.v.s. ar nastan
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Efedrinhaltiga lakemedel bor varken kombineras med selektiva reversibla MAO-hdmmare
(moklobemid) eller med icke-selektiva, irreversibla MAO-hdmmare (t.ex. selegilin) och aldre
irreversibla MAO-hdmmande antidepressiva. Fallbeskrivningar har rapporterats med kraftig
huvudvérk, uttalad blodtrycksstegring och enstaka fall av subaraknoidalblddning. Orsak ar efedrinets
indirekta effekt pa den centralnervosa frisattningen av adrenerga signalsubstanser.

Patienter som behandlas med flera olika blodtryckssankande mediciner har forsamrad vasomotorisk
kontroll och &r darfér mera ké&nsliga for substanser med vasokonstriktiva egenskaper som efedrin.
Efedrin har i en mindre studie visats forkorta effekten av dexametason hos patienter med astma. Hur
det forhaller sig med andra kortikosteroider ar okant.

4.6  Fertilitet graviditet och amning

Graviditet

Tillgangliga prekliniska studier saval som klinisk erfarenhet har inte givit nagra bevis for negativa
effekter under graviditet. Dock ska normal forsiktighet vid anvandning av ldkemedel under graviditet
iakttas, speciellt under den forsta trimestern.

Mollipect innehaller etanol, se avsnitt 4.4.

Amning
Bromhexin
Utsondras férmodligen i brostmjélk och bor darfor undvikas under amning.

Efedrin
Det &r okdnt om efedrin utséndras i brostmjolk.

Mollipect innehaller etanol, se avsnitt 4.4.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts. Vid behandling med Mollipect kan yrsel forekomma. Detta bor beaktas da
skarpt uppmarksamhet kravs, till exempel vid bilkérning.

I en studie med pseudoefedrin (en besléktad substans till efedrin) i kombination med ett antihistamin,
sags ingen paverkan pa bilkérning.



4.8 Biverkningar
10-15 % av behandlade patienter kan forvéntas fa biverkningar.

Biverkningarna &r Klassificerade enligt organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras enligt foljande indelning: mycket vanliga (>1/10); vanliga (=1/100, <1/10);
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sallsynta (>=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta <1/10 000),

ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organklass Vanliga (>1/100, Mindre Sallsynta Ingen kand frekvens
<1/10) vanliga (=1/10 000,
(=1/1 000, <1/1 000)
<1/100)
Immunsystemet Overkanslighets- Anafylaktiska
reaktioner reaktioner inklusive
anafylaktisk chock,
angioddem och klada
Psykiska Oro Sémnldshet Hallucinationer,
storningar konfusion,
aggressivitet
Centrala och Tremor
perifera
nervsystemet
Hjartat Hjértklappning
Andningsvagar, Bronkospasm
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Illaméende, Muntorrhet Minskad aptit
diarré,
krékningar

Hud och subkutan
vavnad

Urtikaria, hudutslag

Svara
hudbiverkningar
(inklusive erythema
multiforme, Stevens-
Johnsons
syndrom/toxisk
epidermal nekrolys
och akut
generaliserad

exantematds
pustulos)
Njurar och Miktionssvarigheter,
urinvagar urinretention
Allméanna Yrsel, huvudvark
symtom

Undersokningar

Transaminas-
stegring

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Mollipect
10 ml till 8 manaders barn gav lindrig till mattlig, 30-50 ml till 2-3-aringar gav efter koltillforsel

lindrig, 75-100 ml till 2-3-aringar gav lindrig till mattlig, 250 ml till 4-aring gav allvarlig intoxikation.

Bromhexin

Toxicitet: 80 mg till 2-dring gav inga symtom.

Symtom: Illaméende, krakningar vid héga doser.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Symtomatisk behandling.

Efedrin

Toxicitet: Individuellt mycket varierande kanslighet (thyreotoxikosfall &r sarskilt k&nsliga). 10 mg till
8 manaders barn gav lindrig till mattlig intoxikation. 15-40 mg gav lindrig, 50-75 mg lindrig till
mattlig, 100-150 mg mattlig, 150-250 mg mattlig till allvarlig intoxikation hos barn 6ver 2 ar.
Symtom: Trotthet, sluddrigt tal, tremor, huvudvark, oro, irritabilitet, takykardi, palpitationer.
Illamaende, krakningar. Vid hoga doser dven somnolens, mydriasis, excitation, hallucinationer,
kramper, hypertermi, blodtrycksstegring (senare eventuellt blodtrycksfall), arytmier. Hypokalemi.
Urinretention. | allvarliga fall eventuellt risk for rabdomyolys och njursvikt.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol eventuellt laxantia. Overvakning av medvetandegrad
och cirkulation. I allvarliga fall kontinuerlig EKG-6vervakning. Vid kramper diazepam 5-10 mg till
vuxen (0,1-0,2 mg/kg till barn). Vid symtomgivande takykardi metoprolol alternativt atenolol. Vid
behandlingskrévande hypertoni ges dessutom alfablockerare t.ex. fentolamin. Alternativt kan labetalol
prévas. Symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Mukolytika, kombination, ATC-kod: RO5CB10

Verksamma substanser i Mollipect ar bromhexinhydroklorid och efedrinhydroklorid.
Bromhexinhydroklorid anses ha expektorerande och mukolytisk effekt, d.v.s. Ioser upp segt sekret.
Den kan underlatta upphostning av slem. Efedrinhydroklorid verkar bronkvidgande och
slemhinneavsvéllande.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efedrin absorberas snabbt och fullstdndigt. Utsondring sker huvudsakligen via njurarna, men en
mindre del metaboliseras fore utséndring. Halveringstiden &r cirka 3-6 timmar beroende pa pH i
urinen, dar ett lagt pH paskyndar utsondring.

Bromhexinhydroklorid absorberas snabbt och maximal plasmakoncentration nas efter cirka en timme.
Bromhexinhydroklorid genomgar omfattande forsta passage metabolism och den orala
biotillgangligheten &r cirka 20 %. Proteinbindningsgraden ar hog. Bromhexinhydroklorid utsdndras
som metaboliter i urin till 85-90 % med en terminal halveringstid pa upp till 12 timmar. Endast en
mindre fraktion utsondras oférandrat i urin, med en halveringstid pa 6,5 timmar.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Polysorbat 20

Glycerol

Etanol (96 %)
Citronsyramonohydrat
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Kaliumsorbat

Levomentol

Pepparmyntessens
Blodapelsinessens

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
18 ménader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara flaskan staende for att forhindra lackage.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska; 300, 500 och 1000 ml med barnskyddande plastlock (PE eller PVdC). En doseringskopp
(20 ml eller 25 ml) av polypropylen bifogas flaskan.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8909

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 5 april 1974
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-27
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