Bipacksedel: Information till patienten
Mucofyl forte oral 16sning

extrakt av timjan
extrakt av murgréna

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar tala ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Mucofyl forte dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Mucofyl forte
Hur du tar Mucofyl forte

Eventuella biverkningar

Hur Mucofyl forte ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Mucofyl forte r och vad det anvands for

Véxtbaserat lakemedel anvant som slemlésande medel vid slemhosta.
Mucofyl forte ar avsett for vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.
Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 7 dagar.

2. Vad du behover veta innan du tar Mucofyl forte

Ta inte Mucofyl forte:

- om du ér allergisk (6verkanslig) mot timjan eller murgréneblad, mot andra véxter i familjen
Lamiaceae (Labiatae) eller Araliaceae eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- Mucofyl forte far inte ges till barn under 2 ars alder.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Mucofyl forte och
- om symtomen kvarstar langre an 1 vecka

- om symtomen forvérras under anvandningen av lakemedlet

- om du lider av andfaddhet, feber eller varigt eller blodigt sputum

- om du lider av gastrit eller magsar

Barn

Mucofyl forte &r inte avsedd till barn fran 2 till 12 ars alder eftersom andra formuleringar/styrkor kan
vara mer lampliga att anvanda i denna aldersgrupp. Mucofyl forte far inte anvandas till barn under

2 ars alder.



Andra lakemedel och Mucofyl forte

Vid kontakt med lékare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att beratta att du tar eller nyligen har
tagit detta receptfria lakemedel. Effekter av samtidig anvandning av andra lakemedel har inte
studerats. Interaktioner med andra lakemedel &r hittills inte kdnda.

Graviditet och aming

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Séakerheten vid anvandning under graviditet och amning har inte faststallts. | avsaknad av tillrackliga
data rekommenderas inte anvéndning av Mucofyl forte under graviditet.

Det &r oként om de aktiva substanserna eller metaboliterna av Mucofyl forte utsondras i brostmjolk.
En risk for det ammade nyfddda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Mucofyl forte ska darfor inte
anvéndas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga studier av effekten pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Mucofyl forte innehaller max. 15 % m/m, motsvarande hogst 21 % v/v etanol (alkohol).
Detta lakemedel innehaller ca 310 mg alkohol (etanol) i 1,85 ml, vilket motsvarar 168 mg/ml
(15 % m/m). Méngden i 1,85 ml av detta lakemedel motsvarar mindre an 8 ml 6l eller 4 ml vin.
Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Mucofyl forte innehaller flytande maltitol (innehallande sorbitol).

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin. Detta
lakemedel innehaller 34,20 mg sorbitol i 1,85 ml, vilket motsvarar 18,5 mg/ml.

3. Hur du tar Mucofyl forte

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar fran 12 ars alder: 1,85 ml 3 ganger dagligen.
Maximal daglig dos &r 5,55 ml.

Skaka flaskan val fore varje anvandning. Mucofyl forte tas 3 ganger dagligen (morgon, middag, kvall)
med hjalp av den bifogade matkoppen. Svalj Mucofyl forte outspadd. Drick lite vatska (helst vatten)
efter att du tagit lakemedlet.

Om symtomen kvarstar langre an 7 dagar under anvandningen av lakemedlet bor lakare eller
apotekspersonal konsulteras.

Det finns inte tillrackligt med information for specifika doseringsrekommendationer for personer med
nedsatt njur- eller leverfunktion.

Anvandning fér barn



Mucofyl forte &r inte avsedd for barn fran 2 till 12 ars alder eftersom andra formuleringar/styrkor kan
vara mer lampliga att anvanda i denna aldersgrupp. Mucofyl forte far inte ges till barn under 2 ars
alder.

Om du har tagit for stor mangd av Mucofyl forte

Vid éverdosering kan magbesvar sasom illamaende, krakningar och diarré férekomma.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Mucofyl forte
Ta inte en dubbel dos for att kompensera fér en glomd dos, utan fortsétt att ta Mucofyl forte enligt
lakarens ordination eller enligt beskrivningen i bipacksedeln.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
Overkanslighet/allergiska reaktioner sasom andndd, nasselutslag, svullnad i ansikte, mun och/eller
svalg, anafylaktisk reaktion.

Vid forsta tecken pa dverkanslighet/allergiska reaktioner, sluta omedelbart att ta produkten och
kontakta lakare omgaende.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Gastrointestinala storningar sasom kramper, illamaende, krakningar, diarré.

§éllsvnta (kan foérekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Overkéanslighet/allergiska reaktioner med hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mucofyl forte ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Det originalforslutna lakemedlet kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden.

Efter forsta Oppnandet: Forvaras vid hdgst 25 °C.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: 6 manader


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i 1 ml (motsvarande 1,09 g) av Mucofyl forte &r:

490 mg flytande extrakt fran Thymus vulgaris L. eller Thymus zygis L., herba, eller en blandning av
bada arterna (timjanort); (motsvarande 196 mg - 245 mg torkad timjandrt); extraktionslésningsmedel:
ammoniaklésning 10 % m/m / glycerol 85 % m/m / etanol 90 % v/v / vatten (1/20/70/109).

49 mg flytande extrakt fran Hedera helix L., folium (murgréneblad) (motsvarande 49 mg torkade
murgroneblad); extraktionsldsningsmedel: etanol 70 % v/v.

- Ovriga innehallsdamnen &r etanol 96 %, hydoxipropylbetadex, levomentol, flytande maltitol
(innehallande sorbitol (E420)), renat vatten.

Lakemedlet innehaller max. 15 % m/m, motsvarande max. 21 % v/v etanol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Mucofyl forte &r en brunaktig, Klar vatska. L&tt grumlighet och/eller fallning som &r resuspenderbar
kan férekomma under lagring.

Mucofyl forte finns i bruna glasflaskor férsedda med héllningshjalp (LDPE), skruvlock (PP) med
sékerhetsforslutning (HDPE) och méatkopp (PP) med relevant gradering enligt féljande: 1,85 ml.
Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga:

50 ml oral 16sning

100 ml oral 16sning

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Tyskland

Tel: +49 (0)9181 231-90
Fax: +49 (0)9181 231-265
E-Mail: info@bionorica.de

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
[Kompletteras i den tryckta bipacksedeln av innehavaren av godkannandet for forsaljning]

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-12-05
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