Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

FLUIMUKAN JUNIOR 100 mg granule za oralnu otopinu
acetilcistein

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Va$
lije¢nik ili ljekarnik
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
— Ako imate dodatnih pitanja ili savjeta, obratite se svom ljekarniku.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.
— Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 4 - 5
dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto su Fluimukan junior granule i za $to se koriste?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fluimukan junior granule?
3. Kako uzimati Fluimukan junior granule?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Fluimukan junior granule?

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su Fluimukan junior granule i za 3to se koriste?

Fluimukan granule pripadaju skupini lijekova koji se nazivaju mukolitici. Fluimukan junior granule
sadrZe djelatnu tvar acetilcistein.

Acetilcistein smanjuje gustoc¢u bronhalnog sekreta (sluzi), olak3ava iskaSljavanje i tako ublaZava
oteZano disanje.

Fluimukan junior granule koriste se za lijeGenje akutnih i kroni¢nih bolesti di§nog sustava s obilnim
stvaranjem guste sluzi i oteZanim iskaSljavanjem.

Lijek je namijenjen za odrasle i djecu stariju od 2 godine.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fluimukan junior granule?

Nemojte uzimati Fluimukan junior granule:

— ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u
dijelu 6.).

—  Fluimukan junior granule ne smiju uzimati djeca mlada od 2 godine.

Upozorenja i mjere opreza
¢ 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 junior granule i odmah se obratiti lije¢niku.

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

e Poseban oprez potreban je i u bolesnika s razvijenom netolerancijom na histamin. U ovih je
bolesnika potrebno izbjegavati dugotrajnu primjenu Fluimukan junior granula, jer one mogu
prouzrociti simptome netolerancije (npr. glavobolja, vazomotorni rinitis, svrbeZz).
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e Ako Vam se nakon 4 — 5 dana primjene Fluimukan junior granula zdravstveno stanje ne
poboljsa ili se cak pogorsa, obratite se lijecniku. On ¢e Vam odrediti daljnji nastavak lijecenja.

Djeca
Lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 2 godine.

Drugi lijekovi i Fluimukan junior granule
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove.

Ne preporucuje se istodobna primjena:

— antitusika (lijekovi za ublaZzavanje kaslja), zbog oslabljenja refleksa kaslja i
moguceg zastoja sekreta (sluzi)

— antibiotika (lijekova za lijeCenje bakterijskih infekcija) iz skupine aminoglikozida,
cefalosporina, penicilina, kolistina ili tetraciklina, jer se smanjuje u¢inak antibiotika.

Ako se istodobno lijecite Fluimukan junior granulama i nekim od gore navedenih antibiotika, izmedu
njihove primjene mora pro¢i najmanje 2 sata.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imate dijete, obratite se svom

lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Malo je podataka o primjeni acetilcisteina u trudnica. Nema podataka o izlu€ivanju acetilcisteina u
maj¢ino mlijeko.

Fluimukan junior se tijekom trudno¢e i dojenja moze primjenjivati samo ako lije¢nik to smatra
neophodnim, odnosno procijeni da je o¢ekivana korist za majku ve¢a od moguceg rizika za dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Acetilcistein ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Vazne informacije o nekim sastojcima Fluimukan junior granula
Svaka vre¢ica Fluimukan junior granula sadrZi priblizno 4,3 g saharoze. O tome trebate voditi ra¢una

ako imate Sec¢ernu bolest.

Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera, prije nego $to pocnete uzimati
ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lijecnikom.

Boja Sunset yellow (E110) moZe prouzrociti alergijske reakcije, pa i astmatski napadaj.
3. Kako uzimati Fluimukan junior granule?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s VaSim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucene doze
Odrasli i djeca starija od 14 godina

2 vrecice (200 mg) 2 - 3 puta na dan
Najveca dnevna doza iznosi 600 mg acetilcisteina.

Djeca od 6 do 14 godina
1 vreéica (100 mg) 3 -4 puta na dan.
Najveca dnevna doza iznosi 400 mg acetilcisteina.

HALMED
2 04-01-2016
ODOBRENO




Djeca od 2 do 5 godina
1 vreéica (100 mg) 2 — 3 puta na dan.
Najveca dnevna doza iznosi 300 mg acetilcisteina.

U sluéaju mukoviscidoze

Djeca od 6 do 14 godina

2 vrecice (200 mg) 3 puta na dan.

Najveca dnevna doza iznosi 600 mg acetilcisteina.

Djeca od 2 do 5 godina
1 vrecica (100 mg) 4 puta na dan.
Najveca dnevna doza iznosi 400 mg acetilcisteina.

Fluimukan junior granule otopite u ¢asi vode ili ¢aja i odmah popijte. Za vrijeme lijeenja treba piti
dovoljno tekucine.

Fluimukan junior granule se ne smiju koristiti dulje od 4 — 5 dana, osim ako lije¢nik ne odredi
drugacije. Trajanje lijeCenja ovisi o tipu i ja¢ini bolesti, o ¢emu odlucuje lijecnik.

Ako uzmete vise Fluimukan junior granula nego Sto ste trebali
Ako ste uzeli ve¢u dozu lijeka nego Sto ste trebali, odmah se posavjetujte s lije¢nikom ili ljekarnikom.
Vrlo velike doze mogu uzrokovati muéninu, povracanje, proljev, kasalj i iscjedak iz nosa.

Ako ste zaboravili uzeti Fluimukan junior granule
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Jednostavno nastavite
primjenu lijeka prema uobic¢ajenom rasporedu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Ako primijetite bilo to od dolje navedenog, odmah prestanite uzimati lijek i o tome hitno

obavijestite lije¢nika ili odmah otidite u najbliZu bolnicu:

— otjecanje ruku, nogu ili gleZznjeva te lica, usana ili Zdrijela zbog kojih Vam je oteZano gutanje ili
disanje

— osip

— urtikarija (koprivnjac¢a)

— nesvjestica.

To su vrlo teSke nuspojave, koje mogu biti znak opasne reakcije preosjetljivosti. U tom Vam je

slucaju potrebna hitna medicinska pomoc¢.

Manje ¢esto (pojavljuje se u 1 do 10 na 1000 bolesnika):

glavobolja, vrucica, alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti), svrbez, koprivnjaca, osip, otok usana
i lica, oteZano disanje, ubrzani otkucaji srca, snizenje krvnoga tlaka, Sum u uhu, upala sluznice usne
Supljine, proljev, povracanje, Stucavica, muc¢nina

Rijetko (pojavljuje se u 1 do 10 na 10000 bolesnika):
zaduha, bronhospazam — uglavnom u bolesnika s bronhalnom astmom.

Vrlo rijetko (pojavljuje se u manje od 1 na 10000 bolesnika), uklju¢ujuéi pojedinacne slucajeve:
anafilakticka reakcija ukljucujuci anafilakticki Sok.
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Postoje vrlo rijetka izvjeS¢a o pojavi krvarenja uzrokovana acetilcisteinom, djelomicno u sklopu
reakcija preosjetljivosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Fluimukan junior granule?
Ovaj lijek ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ¢uvati na temperaturi ispod 25° C.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i vrecici. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne Koristite. Ove mjere pomo¢i ¢e u zastiti okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Fluimukan junior granule sadrze
Djelatna tvar je acetilcistein.
Jedna vrecica (5 g granula) Fluimukan Junior 100 mg sadrzi 100 mg acetilcisteina.

Pomo¢ne tvari:
saharin, saharoza, boja Sunset yellow (E110) i aroma narance.

Kako Fluimukan junior granule izgledaju i sadrZaj pakiranja
Narancasto proSarane granule.

20 vrecica Fluimukan Junior 100 mg granula za oralnu otopinu, u kutiji
30 vrecica Fluimukan Junior 100 mg granula za oralnu otopinu, u Kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodac
Lek Pharmaceuticals d. d., Verovikova 57, Ljubljana, Slovenija

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢anj 2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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