FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mucoangin Mint

20 mg sugtabletter
ambroxolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du
mar samre efter 3 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mucoangin Mint ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Mucoangin Mint
3. Hur du anvander Mucoangin Mint
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Mucoangin Mint ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Mucoangin Mint ar och vad det anvands for

Mucoangin Mint inehaller det aktiva amnet ambroxolhydroklorid.
Det aktiva amnet ar den del av sugtabletten som har effekt.
Mucoangin Mint har en lokalbeddvande effekt som lindrar smartan i
halsen vid halsont. Den storsta kliniska studien visade en positiv
effekt inom 20 minuter hos 73 % av patienterna. Effekten varar
minst 3 timmar.

Mucoangin Mint anvands for:

" att lindra smarta vid milda till mattliga symtom pa akut
halsont.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Mucoangin Mint

Anvand inte Mucoangin Mint

- Om du ar allergisk mot ambroxolhydroklorid eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Mucoangin Mint.
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- Du ska inte anvanda Mucoangin Mint i mer an 3 dagar. Om du
fortfarande har symtom efter 3 dagar eller om du har hog
feber, radgor med lakare.

- Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din lakare
innan du tar detta [akemedel. Se aven "Mucoangin Mint
innehaller sorbitol och laktos”.

"~ Om du har lever- eller njurproblem, radgor med lakare fore
anvandning av Mucoangin Mint.

- Mucoangin Mint ar inte lampligt for att behandla smartsamma
tillstand i munnen (t ex irriterande/6mma stallen eller sar). Om
du har sar i munnen, ska du kontakta lakare.

- Andndd (dyspné) kan forekomma pa grund av annan samtidig
sjukdom (t ex svullnad i halsen/strupen). Andra skal kan vara
en kansla av tryck i strupen pa grund av den lokalbeddvande
effekten av Mucoangin Mint. Ett ytterligare skal kan vara en
allergisk reaktion som ocksa kan orsaka svullnad i mun och
hals.

- Om ditt svalg och mun kanns mindre kanslig an vanligt
(domning)

" Svara hudreaktioner har rapporterats i samband med
anvandning av ambroxolhydroklorid. Om du far ett hudutslag
(inklusive sar i slemhinnorna i t.ex. mun, svalg, nasa, 6gon,
konsorgan) ska du sluta anvanda Mucoangin Mint och
omedelbart kontakta lakare.

Barn

Om du ar under 12 ar ska du inte anvanda Mucoangin Mint.

Andra lakemedel och Mucoangin Mint
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen tagit
eller kan tankas ta andra Iakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Ambroxol passerar over till fostret. Du ska inte ta Mucoangin Mint
om du ar gravid, speciellt inte under de forsta tre manaderna.
Ambroxol passerar over till brostmjolk. Om du ammar ska du inte
anvanda Mucoangin Mint.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner ar kanda. Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar |
kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Mucoangin Mint innehaller sorbitol, laktos och
natrium

En sugtablett innehaller 1,37 g sorbitol.

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa

sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med
hereditar fruktosintolernas, en sallsynt, arftlig sjukdom som gor att
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man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du (eller ditt
barn) anvander detta lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i
mage/tarm och ha en milt laxerande effekt.

En sugtablett innehaller mindre &n 1 mg laktosmonohydrat (en
sockerart).

Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din Idkare innan
du tar detta lakemedel.

Mucoangin Mint ar i stort sett sockerfri.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
sugtablett, d v s det ar nast intill "natriumfritt”,

3. Hur du anvander Mucoangin Mint

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Rekommenderad dos ar:

FOr vuxna och barn 6ver 12 ar; lat en 1 sugtablett smalta i munnen
nar du behover smartlindring. Du ska inte anvanda mer an

6 sugtabletter per dag.

Du ska inte anvanda Mucoangin Mint i mer an 3 dagar. Om du

fortfarande har symtom efter 3 dagar eller om du har hog feber,
radgor med lakare.
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Om du har anvant for stor mangd av Mucoangin
Mint

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Inga symtom specifika for dverdosering har rapporterats. Om du
tar for manga sugtabletter (mer an 6 per dag) radgor med lakare
eller farmacevt om du marker nagra symtom.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om nagon av féljande biverkningar intraffar, sluta ta Mucoangin
Mint och kontakta din lakare omedelbart:

- allergisk reaktion med lokal svullnad av ansikte, [appar, mun,
tunga och/eller hals (angioddem). Detta kan orsaka en kansla
av tryck Over svalget, svarighet att svalja eller andas.

" snabbt insattande allergiska reaktioner som paverkar hela
kroppen (anafylaktiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock)

Ytterligare biverkningar som kan forekomma:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
" illamaende
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- domningar i mun, tunga och svalg (oral och faryngeal
hypoestesi)
- forandrad smakupplevelse (dysgeusi)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

" diarré

" magbesvar (dyspepsi)

" magont (smarta i ovre delen av magtarmkanalen)
" muntorrhet

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- Overkanslighetsreaktioner
- hudutslag, nasselfeber
" torrhet i svalget

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
(nagon exakt berdkning gar inte att gora eftersom biverkningarna
inte intraffade under kliniska studier med 1226 patienter. Troligen
forekommer dessa biverkningar inte oftare an “mindre vanliga”,
men kan forekomma mer sallan):

- anafylaktiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock,
angioodem (snabbt tilltagande svullnad i och under huden
samt i och under slemhinnor) och klada

" svara hudreaktioner (inklusive erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys och akut
generaliserad exantematds pustulos)

~ krakningar
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mucoangin Mint ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
aluminiumfolien. Utgangsdatumet (Utg. dat:) &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvara Mucoangin Mint vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar ambroxolhydroklorid. En sugtablett
innehaller 20 mg ambroxolhydroklorid.

Ovriga innehallséamnen &r

" pepparmintarom (innehaller gummi arabicum, kinesisk
pepparmyntolja, maltodextrin, laktosmonohydrat)

- sorbitol

- sackarinnatrium

- makrogol 6000

" talk

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mucoangin Mint 20 mg sugtabletter ar runda, vita tabletter med
avfasade kanter. Bagge sidor ar platta. Mucoangin Mint 20 mg
sugtabletter tillhandahalls i plast/aluminium blisterkartor.

Forpackningsstorlekar:
8, 10, 16, 18, 20, 24, 27, 30, 32, 36, 40, 45, 48 och 50 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstoriekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

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

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Frankrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Bisolangin®

Danmark; Nederlanderna, Sverige: Mucoangin ® Mint
Irland: Lysopadol® Mint

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-11
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