ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla pacjenta

Mituret
Suchy wyciag z liSci bluszczu
(Hederae helicis folii extractum siccum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mituret i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mituret
Jak przyjmowac lek Mituret

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mituret

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mituret i w jakim celu si¢ go stosuje

Mituret jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym jako srodek wykrztusny w przypadku
produktywnego (mokrego) kaszlu. Produkt zawiera suchy wyciag z liSci bluszczu (Hedera helix L., folium).

Mituret jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mituret

Kiedy nie stosowaé leku Mituret :

- jesli pacjent ma uczulenie na bluszcz, inne rosliny z rodziny Araliaceae lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).

- udzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz na ogdét u tej grupy pacjentéw dolegliwosci oddechowe moga
si¢ nasili¢ podczas stosowania lekow sekretolitycznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Mituret nalezy omowié to z lekarzem w przypadku:

- wystepowania dusznosci (skrocenie oddechu), goraczki lub ropnej wydzieliny,

- utrzymywania si¢ objawow przez ponad 5 dni,

- przyjmowania opioidowych lekow przeciwkaszlowych, takich jak kodeina lub dekstrometorfan,
- wystgpowania zapalenia zotadka lub wrzodu Zotadka.

Dzieci



- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Patrz punkt , Kiedy nie stosowa¢ leku Mituret”.

- W przypadku utrzymujacego si¢ lub nawracajgcego kaszlu u dzieci w wieku od 2 do 4 lat nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, diagnoza medyczna przed rozpoczgciem
leczenia..

Lek Mituret a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Nie odnotowano interakcji z innymi
produktami leczniczymi ani innych rodzajow interakcji. Nie prowadzono systematycznych badan interakcji.
W zwigzku z powyzszym nie mozna wykluczy¢, ze wplyw innych produktéw leczniczych moze ulec
wzmocnieniu lub ostabieniu.

Mituret z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie zaobserwowano interakcji z jedzeniem, piciem lub alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza i karmienie piersig

Bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i laktacji.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugi maszyn.

Lek Mituret zawiera:

- 5,55 mg kwasu benzoesowego (E210) na 5 ml, co odpowiada 1,11 mg/ml.

- laktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

- 1,35 g sorbitolu (E420) na 5 ml, co odpowiada 269,2 mg/ml. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wcze$niej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Mituret

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka :

Wiek Dawkowanie
Dorosli, mtodziez i osoby w
podeszlym wieku S ml, 2 do 3 razy na dobg
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 5 ml, 2 razy na dobe
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat 2,5 ml, 2 razy na dobe

Lek Mituret przyjmuje si¢ doustnie. Opakowanie zawiera miarke dozujaca do odmierzenia wtasciwej dawki.
Dostepne dane sa niewystarczajace, aby podac szczegdtowe zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku
zaburzen czynnos$ci nerek 1 watroby.

Jesli objawy nie ustapiag po 5 dniach stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mituret

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjeciu wickszej niz zalecana dawki leku.
Przedawkowanie wyciggow z lisci bluszczu moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie. W
przypadku wystapienia objawoéw zatrucia lub przedawkowania niezbedne jest leczenie objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Mituret
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Mituret
Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane (czestos¢ nieznana):

- Objawy nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka, wysypka, dusznos¢, lub reakcja anafilaktyczna. Objawy
sygnalizujace wystgpienie reakcji anafilaktycznej obejmuja: swedzenie skory, wyprysk (podobne w
pokrzyw), zaczerwienienie, obrzgk warg, gardla, jezyka, dtoni i stop, $wiszczacy oddech, chrypke,
nudno$ci, wymioty, skurcze brzucha, a w niektorych przypadkach utrat¢ przytomnosci.

W przypadku zaobserwowania objawow nadwrazliwosci nalezy przerwaé przyjmowanie leku Mituret i
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku ciezkiej reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

- Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty lub biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Mituret

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po pierwszym otwarciu przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu : 28 dni.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i butelce (po skrocie:
,,EXP”). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mituret

Substancjg czynng leku jest:

Suchy wyciag z lisci bluszczu (Hedera helix L., folium). 1 ml syropu (co odpowiada 1,1 g) zawiera 5,4 mg
wyciagu (suchego) z Hedera helix L., folium (li$¢ bluszczu) (5-7,5:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: Etanol
30% (m/m).

Pozostate sktadniki to:

Laktoza jednowodna, sorbitol (ciekty, niekrystalizujacy, E420), kwas benzoesowy (E210), guma ksantan,
amonowy glicyryzynian, olejek eteryczny z eukaliptusa (Eucalyptus radiata, Sieber ex DC) i woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Mituret i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, zielony ptyn o charakterystycznym zapachu w butelce ze szkta oranzowego o pojemnosci 150
ml lub 200 ml z miarkg dozujaca i zamknigciem z tworzywa sztucznego zabezpieczajacym przed dostgpem
dzieci.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Conforma NV

+21 92282000

Zenderstraat 10

9070 Destelbergen

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

BE: Hedera-Vemedia siroop

DE: Pulmocap Hedera, Sirup

ES: Hedetus, jarabe

FR:  Hedetus, sirop

LU:  Hedera-Vemedia sirop

NL: Natterman Hedera, stroop

PL: Mituret, syrop

PT: Pulmocap Hedera, scarope

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

12/2024



