Warszawa, 1 lipca 2019

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy produktu leczniczego
Mucofluid®: przypomnienie o istniejacym przeciwwskazaniu o stosowaniu produktu u dzieci ponizej
drugiego roku zycia oraz informacja o zakohczeniu dystrybucji tego produktu

Szanowni Paristwol

UCB Pharma S.A. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazaé Paristwu nastepujace informacje:

Podsumowanie

e UCB Pharma S.A. podjefo decyzje biznesowa o zfozeniu wniosku o skrécenie waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Mucofluid®. W zwiazku z
zaobserwowanym stosowaniem produktu poza zalecanymi wskazaniami u pacjentéw
pediatrycznych, wprowadzono dziatania zapobiegawcze i wstrzymanie dostaw nastapito
wczesniej, niz bylo to planowane.

e W nawigzaniu do otrzymanych ostatnio przez UCB informacji o stosowaniu leku poza
zalecanymi wskazaniami, przypominamy, ze:

o Mucofluid® jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, gdyz
stosunek korzysci do ryzyka podawania lekéw mukolitycznych dzieciom nie moze by¢
uznany za pozytywny

© Nie nalezy podawac leku Mucofluid® dzieciom i miodziezy ze wzgledu na brak
wystarczajqcych danych dotyczqcych bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci tego
produktu.

W okresie, w ktorym lek Mucofluid bedzie jeszcze dostgpny na polskim rynku, UCB pragnie
przypomniec Paristwu, ze w przypadku przepisania leku Mucofluid®, nalezy wzigé pod uwage fakt, ze
lek ten jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, gdyz stosunek korzysci do
ryzyka podawania lekéw mukolitycznych dzieciom nie moze byé uznany za pozytywny. Nie nalezy
rowniez podawac leku Mucofluid® u dzieci i mfodziezy ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
dotyczgcych bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci tego produktu.

Mucofluid® aerozol do nosa nalezy do grupy lekéw mukolitycznych i jest wskazany do stosowania u
dorostych, w miejscowym, objawowym leczeniu niedroznosci nosa spowodowanej przez zbyt obfita
lub zbyt lepka wydzieline. Nalezy podawa¢ jedng dawke do kazdego otworu nosowego, w razie
potrzeby, srednio 4 razy na dobe, az do ustgpienia objawdw.

Przeciwwskazanie do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat leku Mucofluid® wprowadzono ze
wzgledu na fakt, ze stosunek korzysci do ryzyka podawania lekéw mukolitycznych dzieciom nie moze
by¢ uznany za pozytywny. Oprécz ograniczonych dowoddw skutecznoéci dla tej populacii, istnieje
mozliwo$¢ wystapienia niepozadanych reakcji alergicznych. Dodatkowo, ze wzgledu na ograniczong
zdolnos¢ wywotania odruchu kaszlowego u noworodkéw i specyficzng budowe anatomiczna oraz
fizjologie drog oddechowych u niemowlat, stosowanie lekéw mukolitycznych w tej grupie pacjentéw
moze wigzac sie ze zwiekszonym ryzykiem skurczu oskrzeli.




Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatari niepozgdanych nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami
monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21
301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania
produktu leczniczego jest dostepny na stronie internetowej: http://www.urpl.gov.pl

Niepozadane dziatania produktu leczniczego moga byé réwniez zgtaszane do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego, pod nastepujacym adresem:

UCB Pharma Sp. z 0.0., ul. Z. Herberta 8, 00-380 Warszawa, tel.: +48 22 696 99 20;
fax: +48 22 745 23 00, e-mail: ds.pl@uch.com

Dodatkowe pytania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, pod nastepujgcym adresem :

UCB Pharma Sp. z 0.0., ul. Z. Herberta 8, 00-380 Warszawa, tel.: +48 22 596 97 97;
fax: +48 22 745 23 00; e-mail: UCBCares.PL@uch.com
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