UPUTA O LIJEKU

FLUIMUKAN AKUT 600 mg
Sumecde tablete

acetilcistein

Pazljivo procitajte cijelu uputu jer sadrzi Vama vazne podatke.

o Ovaj je lijek dostupan bez lije¢nickog recepta. Lijek morate koristiti pazljivo kako
biste postigli najbolji u¢inak.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je morati ponovo procitati.

o Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

e Obavezno kontaktirajte lijecnika ukoliko se Vasi simptomi pogorSaju ili se ne

poboljSaju nakon 4-5 dana

¢ Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

Uputa o lijeku sadrzava:

1. Sto su Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete i za $to se koriste

. Prije nego poénete uzimati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete
. Kako uzimati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete

. Moguce nuspojave

. Kako Cuvati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete

. Dodatne informacije

DO WN

1. STO SU FLUIMUKAN AKUT 600 MG SUMECE TABLETE | ZA STO SE KORISTE

Fluimukan Akut 600 mg (acetilcistein) pripada skupini lijekova koji se nazivaju mukolitici.
Mukolitici smanjuju gustoéu bronhalnog sekreta (sluzi), olak3avaju iska$ljavanje i
ublazavaju otezano disanje.

Sumedée tablete Fluimukan Akut 600 mg koriste se za lijeGenje akutnih i kroniénih bolesti
diSnog sustava s obilnim stvaranjem guste sluzi i otezanim iskasljavanjem.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI FLUIMUKAN AKUT 600 MG SUMECE TABLETE
Nemojte uzimati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete:

— ako ste preosjetljivi na acetilcistein

— ako ste preosjetljivi na bilo koju od pomoénih tvari .

Alergija (preosijetljivost) znaci da su se pri uzimanju lijeka pojavili neki ili svi od navedenih
znakova: kozni osip, svrbez koZe, oticanje udova, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla zbog
kojih bolesnik tesko guta ili dise.

Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete ne smiju se davati djeci mladoj od 14 godina.

Ako niste sigurni mozete li poceti lije€enje Sumecim tabletama Fluimukan Akut 600 mg,
posavjetujte se sa svojim lijeCnikom.
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Budite posebno oprezni s Fluimukan Akut 600 mg Sumec¢im tabletama

Vrlo rijetko su prijavljivane teSke kozne reakcije poput Stevens-Johnsonova
sindroma(mjehuri na sluznici usta, Zdrijela, spolovila i o¢ne spojnice) ili Lyellova sindroma(
kozna bolest sa stvaranjem mjehura) povezane s primjenom acetilcisteina. Ako se pojave
promjene na kozi ili sluznici, treba prestati uzimati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete i
odmah se obratiti lijeCniku.

Poseban oprez potreban je ako patite od bronhalne astme ili imate Zelu€ane ili crijevne
Cireve ili ste ih nekad imali.

Poseban oprez potreban je i u bolesnika s razvijenom netolerancijom na histamin. U ovih je
bolesnika potrebno izbjegavati dugotrajnu primjenu Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete,
jer one mogu prouzroCiti simptome intolerancije (npr. glavobolja, vazomotorni rinitis,
svrbez).

Ako Vam se nakon 4 — 5 dana primjene Fluimukan Akut 600 mg Sumecih tableta
zdravstveno stanje ne pobolj3a ili se ¢ak pogorsa, obratite se lijeCniku koji ¢e odrediti dalji
nastavak lijeCenja.

Molimo da se posavjetujete s lije€nikom i onda ako ste neku od opisanih tegoba imali u
proslosti.

Uzimanje hrane i pi¢éa s Fluimukan Akut 600 mg Sumeéim tabletama
Tablete se uzimaju nakon jela, otopljene u ¢asi vode.

Tablete se mogu prepoloviti.

Tijekom lijeCenja treba piti dosta tekuéine.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka
Jedna Sumeca tableta Fluimukan Akut 600 mg sadrzava 6,03 mmol (138,8 mg) soli, Sto
treba imati u vidu u bolesnika kojima je unos soli ograni¢en.

Ako Vam je lije€nik nekad rekao da ste preosjetljivi na neke vrste Secera, posavjetujte se s
njim ili s liekarnikom prije nego $to poCnete uzimati Sumece tablete Fluimukan Akut 600 mg.
Sumeée tablete Fluimukan Akut 600 mg sadrzavaju laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim
bolestima, kao $to su preosjetljivost na galaktozu, nedostatak Lapp laktaze ili malapsorpcija
glukoze-galaktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Jedna Sumeca tableta Fluimukan Akut 600 mg sadrzava 0,01 ugljikohidratnih jedinica, Sto
treba imati u vidu u bolesnika sa Seéernom boleSc¢u.

Uzimanje drugih lijekova s Fluimukan Akut 600 mg Sumecim tabletama
Obavijestite svoga lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi
lijek, pa i ako ste ga dobili bez recepta.

Ne preporucuje se istodobna primjena:

— antitusika (lijekovi za ublaZavanje ka$lja), zbog oslabljenja refleksa kaslja i moguceg
zastoja sekreta

— antibiotika (tetraciklini, aminoglikozidi, penicilini), jer se smanjuje ucinak antibiotika.
Izmedu primjene navedenih antibiotika i Fluimukana Akut 600 mg Sumecih tableta treba
pro¢i najmanje dva sata. To se ne odnosi na lijekove cefiksim i lorakarbef koji se mogu
istodobno uzimati s Fluimukanom Akut 600 mg Sumecim tabletama.

Trudnoéa i dojenje
Prije nego $to uzmete bilo koji lijek, posavjetujte se sa svojim lije€nikom ili ljekarnikom.
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Malo je klini¢kih podataka o primjeni acetilcisteina u trudnica. Nema podataka o izlu€ivanju
acetilcisteina u majc€ino mlijeko.

Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete se tijekom trudnoce i dojenja mogu primjenjivati
samo, ako je prema misljenju lije¢nika, olekivana korist za majku veéa od moguceg rizika
za plod.

Upravljanje vozilima i strojevima

Acetilcistein ne utje€e na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili strojevima.
3. KAKO UZIMATI FLUIMUKAN AKUT 600 MG SUMECE TABLETE

Ako drugacije nije propisano preporucuje se sliedeée doziranje:

Odrasli i djeca starija od 14 godina

Uobi¢ajeno doziranje Fluimukana Akut 600 mg Sumecih tableta je 1/2 tablete dva puta na
dan ili 1 tableta jedanput na dan, odnosno ukupno 600 mg acetilcisteina na dan.

Sumede tablete Fluimukan Akut 600 mg ne smiju se Koristiti dulje od 4 — 5 dana, osim ako
lijeCnik ne odredi drugacije Trajanje lijeCenja ovisi o tipu i jaCini bolesti, 0 Cemu odlu€uje
lijecnik.

U slu€aju kroni€nog bronhitisa ili mukoviscidoze lije€enje treba trajati duze vrijeme da bi se
sprijecila ponovna infekcija.

Kod mukoviscidoze
Dostupni su farmaceutski oblici s manjim sadrzajem djelatne tvari za lijeCenje
mukoviscidoze u djece mlade od 14 godina.

Nadcin primjene
Tablete se uzimaju nakon jela, otopljene u ¢asi vode. Tablete se mogu prepoloviti.
Tijekom lije€enja treba piti dosta tekucine.

Nemojte prestati uzimati lijek samo zato Sto se osjeéate bolje. Ako ga prerano prestanete
uzimati, bolest bi se mogla ponovno pojaviti.

Ako se na kraju predvidenog trajanja lijeCenja joS uvijek ne osjecate dobro ili se za vrijeme
lije€enja osjecéate loSije, recite to lijeCniku.

Ako primijetite da je ucinak lijeka Fluimukan Akut 600 mg prejak ili mozda nedovoljno jak, o
tome obavijestite lijeCnika.

Ako ste zaboravili uzeti Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete
Ako ste zaboravili uzeti lijek, nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili propustenu.
Jednostavno nastavite uzimati lijek prema uobiCajenom rasporedu.

Ako ste uzeli viSe Fluimukan Akut 600 mg Sumecih tableta nego Sto ste trebali

Ne uzimajte lijek viSe od propisane doze. Ako ste nehotice uzeli ve¢u dozu lijeka nego §to
smijete, obratite se lijecniku ili ljiekarniku.

Prevelika doza moze uzrokovati nadrazenost probavnog sustava (mucnina, povracanije,
proljev i bolovi u trbuhu). TeSke nuspojave ili simptomi otrovanja acetilcisteinom do sada
nisu zabiljezeni.

U slucaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom Fluimukan Akut 600 mg
Sumedcih tableta obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.
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4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao svi drugi lijekovi, Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete mogu izazvati nuspojave.

Nuspojave mogu biti: vrlo Ceste (javljaju se u viSe od 1 na 10 bolesnika); Ceste (manje od 1
na 10 bolesnika); manje Ceste (manje od 1 na 100 bolesnika); rijetke (manje od 1 na 1000
bolesnika) i vrlo rijetke (manje od 1 na 10000 bolesnika), uklju€ujuci izolirane slucajeve.

Opc¢i poremecaiji i reakcije na mjestu primjene

Manje ¢&esto: glavobolja, vruéica, alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) (svrbez,
koprivnjaca, osip, otok usana i lica, otezano disanje, ubrzani otkucaji srca, sniZzenje krvnoga
tlaka)

Vrlo rijetko: anafilaktiCka reakcija ukljuCujuci anafilakti¢ki Sok.

Poremecaji uha i labirinta
Manje Cesto: Sum u uhu

Poremedaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Rijetko: zaduha, bronhospazam — uglavnom u bolesnika s bronhalnom astmom

Poremedéaji probavnog sustava
Manje Cesto: upala sluznice usne Supljine, proljev, povrac¢anje, stucavica, mucnina

Postoje vrlo rijetka izvieS¢a o pojavi krvarenja uzrokovana acetilcisteinom, djelomi¢no u
sklopu reakcija preosjetljivosti.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI FLUIMUKAN AKUT 600 MG SUMECE TABLETE
Lijek treba ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.

Uvjeti Cuvanja
Posebni uvjeti Euvanja lijeka nisu potrebni.

Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete ne smiju se upotrijebiti nakon isteka roka
valjanosti navedenog na pakovanju.

Lijek se ne smije uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika
kako ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere ¢e pomoci u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto Fluimukan Akut 600 mg Sumede tablete sadrzavaju?
Djelatna tvar je acetilcistein.

Jedna Sumeca tableta sadrzava 600 mg acetilcisteina.

Pomocne tvari su:

askorbatna kiselina; citratna kiselina, bezvodna; laktoza, bezvodna; manitol; natrijev citrat,
dihidrat; natrijev hidrogenkarbonat; saharinnatrij dihidrat; natrijev karbonat, bezvodni;
natrijev ciklamat; aroma kupine.

Kako Fluimukan Akut 600 mg Sumedée tablete izgledaju i sadrzaj pakovanja
Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete su bijele, okrugle, ravne tablete s urezom na jednoj
strani.
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10 Sumecih tableta u troslojnoj (PE/Al/papir) foliji, u kutiji
20 Sumecih tableta u troslojnoj (PE/Al/papir) foliji, u kutiji
40 Sumecih tableta u troslojnoj (PE/Al/papir) foliji, u kutiji

Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska

Naziv i adresa proizvodaca lijeka

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alee 1, 39179 Barleben, Njemacka
Lek Pharmaceuticals d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

LEK S.A., Domaniewska str. 50 C, 02-672 VarSava, Poljska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Datum revizije upute
Travanj, 2013.

HALMED
19 - 04 - 2013
ODOBRENO




