1. Milyen tipusu gyégyszer a Fluimucil 200 mg granulatum és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fluimucil acetilcisztein hatéanyagot tartalmazé nyakoldd, koptetd hatasu
készitmény. Az acetilcisztein oldja a Iéguti megbetegedések esetén
képz6dd slrd nyakot, elésegiti a légcsdben és leégutakban lerakodott nyak
kiuritését, igy konnyiti a légzést. A készitmény olyan léguti
megbetegedések kiegészitd kezelésére szolgal, amelyekben siri
viszkdzus nyak képzddik, mint pl. a megfazasos megbetegedések, a
horg6k akut vagy kronikus gyulladasa, az influenza. Orvos vagy
gyogyszerész javaslatara alkalmazhaté mucoviscidosis esetén (mas néven
cisztikus fibrézis, amelynek jellemzéje a mirigyekben képz6dé igen sl
nyak).

2. Tudnivalék a Fluimucil 200 mg granulatum alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Fluimucil 200 mg granulatumot,

- ha allergias a hatdéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Oosszetevoéjere;

- 14 éves életkor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Fluimucil 200 mg granulatum alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha tud6asztmaban szenved;

- ha gyomor- vagy bélvérzés veszélye all fenn (gyomor- vagy
nyombélfekély, a nyel6csé értagulata esetén);

- ha cukorbeteg, mivel a granulatum szorbitot tartalmaz;

- ha fenilketonuriaban szenved (ritka aminosav-anyagcserezavar), mivel a
granulatum aszpartamot tartalmaz.

- ha On hisztamin -intolerancidban szenvedé beteg, ugyanis fokozott
dvatosséag sziikséges. Ha On ilyen betegségben szenved, kerllni kell a
hosszabb tavu terapiat, mivel az acetilcisztein befolyasolja a hisztamin-
metabolizmusat és ez a hisztamin-intolerancia tuneteit okozhatja, ugymint
fejfajas, orrfolyas, viszketés.

Egyéb gyogyszerek és a Fluimucil 200 mg granulatum

A Fluimucilt nem szabad kohogéscsillapitokkal egyutt alkalmazni. A
kohogéscsillapitok tulzottan elnyomjak a kohogési reflexet, igy a beteg nem
tudja felkohogni a Fluimucil altal elfolydsitott nyakot, ennek kdvetkeztében
veszélyes valadék-felhalmozodas kovetkezhet be, ami leguti fertézést és
horg6gorcsot eredményezhet.

Ha az orvos antibiotikum kezelést is eldir (penicillin-szarmazékok,
cefalosporinok, tetraciklinek, aminoglikozidok, makrolidok é€s amfotericin B),
a kétféle gydgyszert nem szabad egyidejlleg bevenni, mert egymas
hatasat csokkenthetik. Legalabb 2 ora teljen el az antibiotikum és a



Fluimucil bevétele kozott.

Az aktiv orvosi szén adasa csOkkentheti a Fluimucil hatasossagat.

A Fluimucil oldatba nem ajanlott mas gyogyszert belekeverni.
Nitroglicerinnel egyidejlleg alkalmazva annak értagité hatasat felerésitheti
és jelentés vérnyomas csokkeneés kovetkezhet be. Ezért a nitroglicerin és
acetilcisztein egyuttadasakor a vérnyomas szigoru ellenérzése javasolt.

A Fluimucil és a karbamazepin egyidejl alkalmazasa csOkkentheti a
karbamazepin vérszintjét.

Feltétlendiil tajekoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy
nemreégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéeb gyogyszereirdl.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség ideje alatt - kulondsen az elsé harmadban - csak indokolt
esetben, kizardlag orvosi elbirasra és szoros ellenérzés mellett szedhet6 a
készitmény. Szoptatas ideje alatt csak orvosi felugyelet mellett
alkalmazhato és kizarolag akkor, ha feltétlenul szukséges.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelb6orvosaval vagy gyogyszereszével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

A készitmény fenti képességeket befolyasolé hatasa nem ismert.

A Fluimucil 200 mg granulatum szorbitot, glukézt, laktézt, szacharézt
és aszpartamot tartalmaz.

- Diabéteszes betegek kezelésekor figyelembe kell venni a granulatum
szorbit-tartalmat.

- A készitmény glukozt, laktézt, szacharozt és szorbitot tartalmaz.
Amennyiben kezel8orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy (On vagy
gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat miel6tt elkezdi
alkalmazni ezt a készitményt.

- A készitmény fenilalanin-forrast (aszpartamot E951) tartalmaz. A
készitmény lebomlasakor fenilalanin képz6dik, ezért alkalmazasa
fenilketonuriaban szenvedd betegek esetében artalmas lehet.

- Az esetlegesen el6forduld kénszag a hatdanyag sajatossaga, nem jelenti
a készitmény minéségének romlasat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fluimucil 200 mg granulatumot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak vagy az
On kezel6orvosa, vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetben, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszereszeét.

A készitmény ajanlott adagja:

14 éves életkortol és felnétteknek: 2-3-szor 1 tasak Fluimucil 200 mg



granulatum naponta (400-600 mg/nap)

Mucoviscidosisban (cisztikus fibrozisban) kovetni kell az orvos altal
megadott adagolast. A betegség sulyossaga miatt a beteg allapotanak
megfelelen, az orvos eltéré adagolast irhat elé. Onkényesen ne
valtoztasson az el6irt adagolason! Amennyiben ugy gondolja, hogy a
gyogyszer tul gyengén vagy tul erésen hat, beszéljen orvosaval,
gyogyszereszével!

Az alkalmazas médja:

Az el6irt mennyiségl granulatumot egy poharban, kevés vizben
O0sszekeveréssel kell feloldani, majd meginni. A feloldott készitmény
azonnal fogyasztandd. A béséges folyadékbevitel fokozza a gyoégyszer
nyakoldo hatasat.

Nincsenek ajanlasok arra vonatkozéan, hogy a készitményt étkezés elbtt
vagy utan kellene bevenni.

Mire kell figyelni a Fluimucil alkalmazasakor?

A készitmény nyakoldd hatasa mar érakon belul jelentkezik. Ennek Iényege
a letapadt slrl nyak elfolydsitasa, ami gyakran a kdhogés atmeneti
fokozédasaban nyilvanul meg; a Iégzés nehezebbé valhat. llyenkor a
valadeék kikohogéséig varni lehet a kdvetkez6 adag Fluimucil bevételével.
Lényeges javulas a masodik, harmadik napon varhato, amikor a frissen
keletkezett léguti valadék mar higabb és kevésbé tapadods. Lehetdleg
minden valadékot fel kell kdhogni!

A béséges folyadékfogyasztas noveli a Fluimucil hatasat. A dohanyzas
abbahagyasa is kedvezben hat, mert a dohanyzas hatasara is nagy
mennyiségl sdrd nyak képzddik a Iégutakban.

Ha a tulzott nyakképzédés egy heti kezelés utan sem mulik el, beszéljen
kezelborvosaval, hogy kizarhassa a légutak esetleges sulyosabb
betegségét. A készitmény hosszabb ideig kizardlag orvosi utasitasra, az
orvos altal el6irt adagban alkalmazhato.

Ha az el6irtnal tobb Fluimucilt vett be

Ezideig nem figyeltek meg tuladagolasi tuneteket.

Ha elfelejtette bevenni a Fluimucilt

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezeléorvosat vagy gyogyszeréeszet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok kulonb6z6 gyakorisaggal fordulhatnak el6:

- nagyon gyakori: 10 betegbdl varhatéan legalabb 1 tapasztalja

- gyakori: 100 betegbél legalabb 1, de legfeljebb 10 tapasztalja



- nem gyakori: 1000 betegbdl legalabb 1, de legfeljebb 10 tapasztalja

- ritka: 10000 betegbdl legalabb 1, de legfeljebb 10 tapasztalja

- nagyon ritka: 10000 betegbdl kevesebb, mint 1 tapasztalja

- nem ismert: a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg
Nem gyakori mellékhatasok:

tulérzékenyseég, fejfajas, fllzugas, szapora szivverés, hanyas, hasmenés,
szajgyulladas, hasi fajdalom, hanyinger, csalankittés, bérkittés,
angioodéma, viszketés, laz, vérnyomas csokkenés

Ritka mellékhatasok:

horgdgorcs, nehézlégzés, emésztési zavar

Nagyon ritka mellékhatasok:

anafilaxias reakcidk a sokkot is beleértve, bevérzések

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok:

arcodéma

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelBorvosat,
vagy gyogyszereszét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségeken
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fluimucil 200 mg granulatumot tarolni?

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A lejarati id6 az eredeti csomagolasban megfelel6en tarolt gydgyszerre
vonatkozik.

A feloldott gyogyszert az oldat elkészitése utan azonnal meg kell inni.

A dobozon feltintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kdrnyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fluimucil 200 mg granulatum?

- A készitmény hatdéanyaga: 200 mg acetilcisztein tasakonként.

- Egyéb Osszetevok: bétakarotin: a-tokoferol, szilicium-dioxid, kristalyos
bétakarotin, kristalyos natrium-aszkorbat, szacharoz, kozepes szénlancu
trigliceridek, akaciamézga, maltodextrin, aszpartam, narancs aroma




(vizmentes glikéz, laktoz-monohidrat) és szorbit (662,7 mg/tasak).
Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Killem: sarga szind, jellegzetes narancs és enyhén kénes szagu
granulatum.

Csomagolas: 1 g granulatum Al/papir tasakba toltve; 20, 30, vagy 50 db
tasak dobozban, betegtajékoztatoval.



