Warszawa, 15 kwietnia 2015

Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia dotyezgey zmiany w stosowaniu produktu
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leczniczego Mucofluid™ (Mesnum, 50 mg/ml, aerozol do nosa, roztwoér) w szezegolnej grupic

pacjentdéw - dzieci i mlodziezy oraz przeciwwskazania do stosowania u dzicei w wicku ponizej 2 Iat,

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panic Doktorze!

Celem tego pisma jest poinformowanie, w uzgodnicniu z Urzedem Rejestracji Produktow eczniczych,
Wyrobow  Medycznych 1 Produktéw  Biobojezyeh, o rozszerzonyeh  ostrzezeniach  dotyczacych
bezpicezenstwa stosowania produktu leczniczego Mucofluid”,

Podsumowanie

Ze wzgledu na brak danych Klinicznych dotyezigeyeh stosowania u dzieei oraz moiliwe ryzyko
skurczu oskrzeli, produkt Mucofluid® jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wicku ponizej
2 lat.

Brak wystarczajycych danyeh dotyezaeyeh bezpicczenstwa stosowania i skuteeznosei produktu
u dzieci i mlodziezy. 7 tego wzgledu nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Mucofluid® w tej
grupic pacjentow.

Dalsze informacje dotvezace kwestii bezpieczenstwa i zalecen

Produkt Mucofluid® acrozol do nosa nalezy do grupy mukolitykéw i jest wskazany w miejscowym,
objawowym leczeniu niedroznosei nosa spowodowanej przez nadmierng lub zbyt lepka wvdzieling. Nalezy
podawac jedna dawke do kazdego otworu nosowego w razie potrzeby, srednio 4 razy na dobe, az do
ustapicnia objawow,
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Dane kliniczne dotyczace stosowania u dzicci produktu Mucofluid™ aerozol do nosa sa ograniczone,

Pomimo tego, ze jak dotad nie zidentyfikowano powaznego zagrozenia dla bezpieczenstwa stosowania
produkt, podmiot odpowiedzialny UCB Pharma S.A. zdecydowal o podjeciu dzialan i wprowadzeniu
przeciwwskazania do stosowania produktu Mucofluid™ aerozol do nosa u dzieci w wicku ponizej 2 lat,
Dziatanie to jest zgodne z zapisami w obecnie wydawanych pozwoleniach na dopuszezenic do obrotu dla
produktow OTC (dostepnych bez recepty), stosowanych u dzieci i mlodziezy w leczeniu kaszlu i objawaw
przeziebicnia,

Seercg curopejskich urzedow odpowiedzialnych za ochrong zdrowia wyrazilo opinie, z¢ leczenic z
zastosowaniem mukolitykow powinno byé przeciwwskazane u dzicci w wicku ponizej 2 lat, Zalecenia e
zostaly wydane w zwiazku z troska o bezpieczenstwo, wynikajaea ¢ stosowania doustnych lekow
obkurczajgcych blong sluzowa oskrzeli oraz zwigkszong czestoscia zglaszania dzialan niepozadanych w tej
grupie pacjentow, zwigzanych ze stosowaniem dostgpnych bez recepty lekéw  mukolitycznych,
wykrztusnych oraz lekow  stosowanych w  leczeniu kaszlu i objawdw  przezicbicnia. Troska o
bezpieczenstwo stosowania wymienionych wyzej lekow jest oparta na wiedzy o ograniczonej zdolnoscei
wywolania odruchu kaszlowego u noworodkow oraz specyficznej budowy anatomicznej oraz fizjologii
drog oddechowych niemowlat, co moze wiazac si¢ ze zwickszonym ryzykiem skurczu oskrzeli,



UCB nie posiada informacji o jakimkolwiek zagroZeniu bezpicczenstwa zwiazanym ze stosowaniem
produktu Mucofluid” acrozol do nosa u dzieci w wicku ponizej 2 lal. Jednak biorae pod uwage, ze dane
dotyczace skutecznosci produktu Mucofluid”™ acrozol do nosa w leczeniu niedroznosei nosa u dzieci w
wicku ponizej 2 lat sa bardzo ograniczone oraz uwzgledniajac zagrozenie wynikajace ze stosowania
doustnych lekow obkurczajacych blone Sluzowa oskrzeli u dzieci w wicku ponizej 2 lat. stosunek korzyéei
do ryzyka w tej grupic pacjentow nic moze by¢ uznany za pozytywny i dlatego stosowanie produkiu
Mucofluid® acrozol do nosa jest obeenie przeciwwskazane w tej grupie pacjentdw,

Ponadto, ponicwaz brak wystarczajgcych danych dotyezacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktu u dzieci i mlodziezy, z tego wzgledu nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Mucofluid" w tgj
gruple pacjentow.

Kontakt z podmiotem odpowiedzialnym
W razie pylan, prosimy o kontakt z przedstawiciclem podmiotu odpowiedzialnego, UCB Polska Sp. 2 0.0.:
Tel.: =d8-22-696 99 20, fax: +48-22-745 25 00; e-mail: informacja.medyezna@uch.com

7 powgrzaniem

Pi
/[’{\j‘rckl;r Medyczny UCB Polska Sp. z o.0.

Zalyezniki:
2015-03-27 Charakterystyka Produktu Leczniczego Mucofluid Mesnum, 50 mg/ml, acrozol do nosa,
rozlwor



