PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mucoangin Mint 20 mg sugtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En sugtablett innehaller 20 mg ambroxolhydroklorid.

Hjéalpamnen med kand effekt: sorbitol (1,37 g per sugtablett), laktosmonohydrat (mindre &n 1 mg per
sugtablett) (se avsnitt 4.4).

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sugtablett

Rund, vit tablett, platt pa bagge sidor och med avfasade kanter.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Smartstillande vid milda till mattliga besvar av akut halsont.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och barn dver 12 ar: upp till 6 sugtabletter per dag.

Mucoangin Mint sugtabletter ska inte anvandas i mer an tre dagar. Vid ihallande symtom eller hog
feber ska patienten kontakta en lakare.

Pediatrisk population
Mucoangin Mint sugtabletter ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Administrationssatt
Anvandning i munhalan

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Rapporter om svara hudreaktioner sasom erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom/toxisk

epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematts pustulos (AGEP) i samband med
administrering av ambroxolhydroklorid. Vid symtom eller tecken pa progressivt hudutslag (ibland



tillsammans med blasor eller slemhinnelesioner) ska behandling med ambroxolhydroklorid omedelbart
avbrytas och lakare radfragas.

Dyspné kan observeras i samband med bakomliggande sjukdom, t. ex. vid svullnad i svalget. Lokala
allergiska reaktioner (se avsnitt 4.8: angioneurotiskt 6dem) kan ocksa orsaka dyspné.

Lokalanestetiska egenskaper hos ambroxol kan bidra till en dndrad kansla i svalget (se avsnitt 4.8: oral
och faryngeal hypoestesi).

Mucoangin Mint sugtabletter ar inte lampliga for att behandla sar i munhalan. | sadana fall ska man
soka medicinsk radgivning.

Vid nedsatt njurfunktion eller allvarlig leversjukdom bér Mucoangin Mint enbart anvandas efter
samrad med lakare. | analogi med all medicinering dér hepatisk metabolism féljs av renal elimination,
kan man forvénta sig att de metaboliter till ambroxol som bildats i levern ansamlas vid allvarlig
njurinsufficiens.

Denna produkt innehaller 1,37 g sorbitol per sugtablett. Patienter med det hereditar fruktosintolerans
(HFI) bor inte ta detta ldkemedel. Sorbitol kan ge obehag gastrointestinalt och kan ha en milt
laxerande effekt.

En sugtablett Mucoangin Mint innehéller mindre dn 1 mg laktos.
Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d v s det &r nast intill
"natriumfritt”.

Pediatrisk population
Mucoangin Mint 20 mg sugtabletter ska inte anvandas till barn under 12 ér.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kliniskt relevanta negativa interaktioner med andra lakemedel ar kanda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Ambroxolhydroklorid passerar placentabarriaren. Prekliniska studier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning eller postnatal
utveckling.

Omfattande Klinisk erfarenhet efter den 28:e graviditetsveckan har inte visat nagra skadliga effekter pa
fostret. Forsiktighetprincipen vid anvandning av lakemedel under graviditet ska dock gélla. Detta
galler speciellt under den forsta trimestern, da anvandning av Mucoangin Mint inte rekommenderas.

Amning

Djurstudier har visat att ambroxolhydroklorid utsondras i brostmjélk. Aven om inga ogynnsamma
effekter forvéantas for det ammade barnet rekommenderas inte ammande mddrar att anvanda
Mucoangin Mint sugtabletter

Fertilitet
Kliniska data vad géller fertilitet finns inte tillgdngliga for ambroxol.
Prekliniska studier visar inte pa nagon direkt eller indirekt skadlig effekt avseende fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Erfarenheter efter marknadsintroduktion talar inte for nagra effekter pa formagan att framféra fordon
och anvanda maskiner. Studier pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har inte utforts.

4.8 Biverkningar

Frekvensangivelser:

mycket vanliga: > 1/10

vanliga: > 1/100 och < 1/10

mindre vanliga: > 1/1 000 och < 1/100

sallsynta: > 1/10 000 < 1/1 000

mycket séllsynta: < 1/10 000

ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Dessa biverkningar har observerats
efter marknadsintroduktion. Med 95% sékerhet ar frekvensen av kategorin inte storre &n mindre
vanliga (3/1226), men kan vara l&gre. En precis frekvensuppskattning &r inte mojlig eftersom biverkan
inte férekom i en studiedatabas med 1226 patienter.

Immunsystemet

Sallsynta: 6verkanslighetsreaktioner
Ingen kand frekvens: anafylaktiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, angioddem och klada

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta: hudutslag, urtikaria
Ingen kand frekvens: Svara hudbiverkningar (inklusive erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematts pustulos).

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: dysgeusia (t ex forandrad smakupplevelse)

Magtarmkanalen och Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum

Vanliga: oral och faryngeal hypoestesi (se avsnitt 4.4), illamaende

Mindre vanliga: diarré, smérta i 6vre delen av mag-tarmkanalen, dyspepsi, muntorrhet
Sallsynta: torrhet i svalget

Ingen ké&nd frekvens: krakningar

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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga specifika symtom pa dverdosering har rapporterats hos manniska. Baserat pa rapporter fran
oavsiktlig 6verdosering och/eller felaktig anvandning forefaller symtomen ligga i linje med kénda
biverkningarna av Mucoangin Mint 20 mg sugtabletter i normaldos och kan krdva symtomatisk
behandling.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid sjukdomar i strupe och svalg (lokalanestetika, ambroxol)
ATC-kod R02 ADO05

En lokalanestetisk effekt av ambroxolhydroklorid har konstaterats i 6gonmodell pa kanin och forklaras
formodligen av natriumkanalblockerande egenskaper: ambroxolhydroklorid blockerar
hyperpolariserade, klonade, neuronala och spénningsstyrda natriumkanaler in vitro; bindningen var
reversibel och koncentrationsberoende.

Detta 6verensstammer med observationer att anvandning av inhalerad ambroxolhydroklorid ger en
snabb smartlindring vid anvéndning vid andra sjukdomar i dvre luftvagarna.

Mucoangin Mint sugtabletter verkar lokalt pa de orala och faryngeala slemhinnorna.

Kliniska studier har bekraftat den smartstillande effekten av Mucoangin Mint sugtabletter hos
patienter med halsont orsakat av akut viral faryngit.

Bortsett fran en studie, har kliniska studier visat en snabb insattande effekt med en effektduration pa
minst tre timmar.

In vitro har ambroxolhydroklorid visat ha en antiinflammatorisk effekt. Cytokinfriséttning fran
mononukleéra och polymorfonukleéra celler i blodet, och dven fran vavnadsbundna mononukledra och
polynukledra celler minskade signifikant av ambroxolhydroklorid in vitro.

Mucoangin Mint sugtabletter har visat en signifikant minskning av rodnad vid halsont.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Absorption av orala beredningar av ambroxolhydroklorid med omedelbar friséttning ar snabb och i det

narmaste total med doslinjéritet i det terapeutiska intervallet. Maximala plasmanivaer uppnas inom 1
till 2,5 timmar efter oral administrering av beredningar med omedelbar frisattning. Medeltiden for
maximal plasmaniva efter administrering av beredning med fordrojd frisattning ar 6,5 timmar.

Den absoluta biotillgangligheten fér en 30 mg tablett befanns vara 79%. Kapsel med fordréjd
frisattning uppvisade en relativ tillganglighet pa 95% (dosnormaliserad) i jamforelse med en daglig
dos pa 60 mg (30 mg tva ganger dagligen) administrerat som en tablett med omedelbar frisattning.
Pa grund av den ytterligare absorption som sker via munslemhinnan resulterar administration av
sugtabletter i en uppskattningsvis 25%-ig 6kning (KI 90%=116-134%) av den totala exponeringen
jamfort med oral l6sning. Den okade exponeringen paverkar inte farmakodynamiken negativt for
ambroxolhydroklorid vid den godkénda indikationen.

Foda sags inte paverka biotillgangligheten av ambroxolhydroklorid nar det administrerades oralt.

Distribution

Distributionen av ambroxolhydroklorid fran blod till vavnad ar snabb och uttalad, med hogsta
koncentrationen av aktiv substans i lungorna efter intravends administrering. Distributionsvolymen
efter oral administrering bedéms vara 552 |. | det terapeutiska intervallet befanns graden av
plasmaproteinbindning vara ungefar 90%.

Metabolism
Ungefar 30% av en oralt administrerad dos elimineras genom forsta-passage-metabolism.
Ambroxolhydroklorid metaboliseras framst via levern genom glukoronidering och viss spjalkning till



dibromantranilinsyra (ungefar 10% av dosen) foérutom en del mindre metaboliter. Studier av humana
levermikrosomer har visat att CYP3A4 metaboliserar ambroxolhydroklorid till dibromantranilinsyra.

Eliminering

Inom tre dagar med oral administrering, aterfinns ungefar 6% av dosen i obunden form, medan
ungefar 26% av dosen aterfinns i urinen i konjungerad form.

Ambroxolhydroklorid elimineras med en terminal halveringstid pa ca 10 timmar. Totalt clearance &r i
storleksordningen 660 ml/min, varav renalt clearance efter oral administrering star for ungefar 8% av
totalt clearance.

Det har uppskattats att den utséndrade mangden i urin efter 5 dagar motsvarar ungefar 83% av den
totala dosen (radioaktivitet).

Farmakokinetik hos speciella patientgrupper

Hos patienter med nedsatt leverfunktion ar eliminationen av ambroxolhydroklorid reducerad, vilket
leder till ungefar 1,3 - 2 ganger hogre plasmanivaer. Dosjustering ar dock inte nddvéandigt eftersom
ambroxolhydroklorid har ett brett terapeutiskt fonster.

Ovriga

Alder eller kon befanns inte paverka farmakokinetiken av abroxolhydroklorid i ndgon kliniskt relevant
utstrackning, varfor dosjustering inte ar nddvéndigt.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska data tydde inte pa nagra speciella risker for manniskor baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, karcinogen potential och
reproduktionstoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning éver hjalpAmnen

Pepparmintsarom (gummi arabicum, Kinesisk pepparmyntolja, maltodextrin, laktosmonohydrat)
Sorbitol

Sackarinnatrium

Macrogol 6000

Talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polypropen/aluminium-blister.

Forpackningsstorlekar: 8, 10, 16, 18, 20, 24, 27, 30, 32, 36, 40, 45, 48, 50 sugtabletter/férpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

19952

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 26 november 2004
Datum for den senaste férnyelsen: 7 april 2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-03-05
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