CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mituret 5,4 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu (co odpowiada 1,1 g) zawiera 5,4 mg suchego wyciagu z Hedera helix L., folium (li$¢
bluszczu pospolitego) (5-7,5:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Mituret zawiera 1,11 mg/ml kwasu benzoesowego, 2,3
mg/ml laktozy jednowodnej i 269,2 mg/ml sorbitolu (E420).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Zielony syrop o charakterystycznym zapachu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mituret jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym jako srodek wykrztusny w przypadku
produktywnego (mokrego) kaszlu.

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

Dawkowanie
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka wynosi:
- Dorosli, mlodziez i osoby w podesztym wieku: 5 ml, 2 do 3 razy na dobe¢ (co odpowiada od 54
do 81 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu)
- Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml, 2 razy na dobg (co odpowiada 54 mg suchego wyciagu z
lisci bluszczu)
- Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: 2,5 ml, 2 razy na dobg¢ (co odpowiada 27 mg suchego wyciagu z
lisci bluszczu).

Dzieci
Mituret jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnos$ci nerek i(lub) watroby
Dostepne dane sa niewystarczajace, aby podac szczegétowe zalecenia dotyczace dawkowania w
przypadku zaburzen czynno$ci nerek i watroby.

Sposob podawania
Mituret jest ptynem do podawania doustnego. Odmierzy¢ wiasciwg dawke za pomoca dotgczone;j
miarki dozujace;j.




Czas trwania leczenia

Leczenia za pomocg leku Mituret powinno trwac jak najkrocej przy mozliwie jak najnizszej dawce.
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 5 dni lub ulegng nasileniu podczas stosowania produktu
leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne ro$liny z rodziny Araliaceae lub ktorgkolwick z
substancji pomocniczych wyszczegolnionych w punkcie 6.1.

- U dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz na ogo6t w tej grupie pacjentow dolegliwosci oddechowe
moga si¢ nasili¢ podczas stosowania lekow sekretolitycznych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- W przypadku wystgpienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny, lub jezeli objawy nie ustapia
po pigciu dniach stosowania leku Mituret, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

- Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z opioidowymi lekami przeciwkaszlowymi, takimi jak
kodeina czy dekstrometorfan bez konsultacji z lekarzem.

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentow z zapaleniem zoladka lub wrzodem Zotadka.

- Lek zawiera sorbitol (E420). Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie mogg przyjmowac
tego produktu leczniczego.

- Lek zawiera laktozg. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Dzieci
Utrzymujacy si¢ lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga diagnozy lekarskiej
przed rozpoczeciem leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano interakcji z innymi produktami leczniczymi ani innych rodzajoéw interakcji. Nie
prowadzono systematycznych badan interakcji. W zwiazku z powyzszym nie mozna wykluczy¢, ze
wptyw innych produktow leczniczych moze ulec wzmocnieniu lub ostabieniu.

4.6 Plodnosé, cigza i laktacja

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania suchego wyciagu z Hedera

helix L, folium u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach sg niewystarczajace w odniesieniu do
toksycznosci reprodukcyinej. Jako srodek ostrozno$ci nie zaleca si¢ stosowania leku Mituret w czasie

cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych wydzielania suchego wyciagu z Hedera helix L, folium lub
jego metabolitow do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow lub
niemowlat. Nie nalezy stosowac leku Mituret w czasie karmienia piersia.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugi maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

- Zaburzenia zotadka i jelit:
Zglaszano przypadki nudnosci, wymiotow lub biegunki.

- Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Zglaszano przypadki reakcji alergicznych (pokrzywka, wysypka, dusznosci, reakcja
anafilaktyczna).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow 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.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie wyciagow z lisci bluszczu moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i
pobudzenie. Do tej pory odnotowano jeden przypadek 4-letniego dziecka, u ktérego rozwingta si¢
agresja i biegunka po przypadkowym spozyciu wyciggu z lisci bluszczu w dawce odpowiadajacej 1,8
g substancji roslinne;j.

Postgpowanie
W przypadku wystgpienia objawow zatrucia lub przedawkowania niezbg¢dne jest leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakodynamiczna: Srodki wykrztusne, kod ATC: ROSCA12

Mechanizm dziatania
Mechanizm dziatania nie jest znany.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych farmakokinetycznych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne sa niepelne, a zatem majg ograniczong warto$¢ informacyjng. W oparciu o
dtugotrwatg praktyke kliniczng potwierdzono w wystarczajgcym stopniu bezpieczenstwo stosowania
danego dawkowania u ludzi.

Ocena mutagennosci testem Amesa nie daje zadnego powodu do obaw odnosnie przedmiotowego
przetworu ro$linnego. Ponadto a-hederyna, 3-hederyna i 8-hederyna wyizolowane z lisci bluszczu nie



wykazywaly wiasciwosci mutagennych w te§cie Amesa przy zastosowaniu szczepu Salmonella
typhimurium TA 98 z aktywacja lub bez aktywacji S9.

Dane dotyczace wlasciwosci rakotworczych i toksycznosci reprodukcyjnej dla przetwordw z lisci
bluszczu nie sg dostgpne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Kwas benzoesowy (E210)

Guma ksantan

Amonowy glicyryzynian

Olejek eteryczny z Eucalyptus radiata (Sieber ex DC)
Sorbitol (ciekty, niekrystalizujacy, E420)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu: Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka ze szkta oranzowego o pojemnosci 150 ml lub 200 ml z miarka dozujaca i zamknigciem z
tworzywa sztucznego (polietylen/polipropylen) zabezpieczajacym przed dostepem dzieci. Ptyn jest
klarowny i zielony. Miarka dozujaca posiada oznaczenia dla 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml i 20 ml.

6.6  Specjalne $Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Conforma NV
Zenderstraat 10
9070 Destelbergen
Belgia



8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

23410

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/09/2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2024



