Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika
Fluimukan Junior 20 mg/ml oralna otopina

acetilcistein

PazZljivo 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 Va3

lijecnik ili ljekarnik.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, pogledajte dio 4.

— Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 4 do 5 dana.

to se nalazi u ovoj uputi

. Sto je Fluimukan Junior oralna otopina i za to se koristi?

. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fluimukan Junior oralnu otopinu?
. Kako uzimati Fluimukan Junior oralnu otopinu?

. Mogucée nuspojave

. Kako ¢uvati Fluimukan Junior oralnu otopinu?

. SadrZaj pakiranja i druge informacije

O N B WN P U)X

1. Sto je Fluimukan Junior oralna otopina i za to se Koristi?

Fluimukan Junior oralna otopina je lijek za smanjenje gustoce bronhalnog sekreta (sluzi) u disnim
putevima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fluimukan Junior oralnu otopinu?

Nemojte uzimati Fluimukan Junior oralnu otopinu:
— ako ste alergicni (preosjetljivi) na acetilcistein, metilparahidroksibenzoat ili neki drugi sastojak
ovoga lijeka (naveden u dijelu 6.).

Fluimukan Junior oralna otopina ne smije se primjenjivati u djece mlade od 2 godine i lakSe od 14
kilograma.

Upozorenja i mjere opreza

— Vrlorijetko su prijavljivane teSke kozne reakcije poput Stevens-Johnsonova sindroma ili Lyellova
sindroma koje su bile povezane s primjenom acetilcisteina. Ako se pojave bilo kakve daljnje
promjene na koZi ili sluznici, odmah se obratite lije¢niku i prestanite uzimati Fluimukan Junior
oralnu otopinu.

— Budite posebno oprezni ako imate astmu ili imate odnosno imali ste Zelucane ili crijevne Cireve.

— Poseban oprez potreban je i u bolesnika s razvijenom netolerancijom na histamin. U ovih je
bolesnika potrebno izbjegavati dugotrajnu primjenu Fluimukan Junior oralne otopine jer ona
utjeCe na metabolizam histamina i moZe dovesti do pojave simptoma netolerancije na histamin,
kao npr. glavobolje, curenja iz nosa, svrbezi.

— Upotreba acetilcisteina u dijece mlade od 3 godine preporucuje se tek nakon lije¢ni¢kog pregleda.
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— Uporaba acetilcisteina, osobito na poéetku lijeGenja, moZe dovesti do razrjedivanja bronhalnog
sekreta $to uzrokuje povecanje njegovog volumena. Ako ne moZete u dovoljnoj mjeri iskasljati
sekret, Vas lije¢nik ¢e provesti dodatne mjere.

Ako Vam se nakon 4-5 dana primjene Fluimukan Junior oralne otopine zdravstveno stanje ne poboljsa
ili se Cak pogorsa, obratite se lije¢niku. On ¢e Vam odrediti daljnji nastavak lijeenja.

Drugi lijekovi i Fluimukan Junior oralna otopina
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove. To
se odnosi i na lijekove koji se mogu kupiti bez recepta.

Ispitivanja interakcija s drugim lijekovima provedena su samo na odraslim bolesnicima.

Acetilcistein/antitusici (lijekovi za suzbijanje kaslja)

Zbog oslabljenog refleksa kaslja prilikom uzimanja antitusika, istodobna primjena Fluimukan Junior
oralne otopine i antitusika moze prouzro€iti opasni zastoj sekreta. Zbog toga treba posebno paZljivo
odvagnuti potrebu za takvim kombiniranim lije¢enjem. Prije uzimanja kombinacije ovih lijekova
svakako morate potraziti savjet lije¢nika.

Acetilcistein/aktivni ugljen
Primjena aktivnog ugljena moZze smanjiti u¢inak acetilcisteina.

Acetilcistein/antibiotici

Eksperimentalna ispitivanja pokazuju da acetilcistein moze oslabiti uéinke antibiotika (tetraciklina,
aminoglikozida, penicilina). 1z sigurnosnih razloga, navedene antibiotike preporucljivo je uzimati
odvojeno, i to s razmakom od najmanje dva sata.

Navedeno se ne odnosi na lijekove koji sadrzavaju cefiksim i lorakarbef. Ovi se lijekovi bez problema
mogu uzimati istovremeno s acetilcisteinom.

Acetilcistein/nitroglicerin

Primjena Fluimukan Junior oralne otopine istodobno s nitroglicerinom moze pojacati ucinke
gliceriltrinitrata (nitroglicerina) na Sirenje krvnih Zila i razrjedivanje krvi. Ukoliko Va3 lije¢nik smatra
da je istodobna primjena ova dva lijeka nuzna, lije¢nik ¢e Vas morati nadzirati radi moguce pojave
teSke hipotenzije (pada krvnog tlaka) kojoj moZe prethoditi glavobolja.

Promjene u laboratorijskim vrijednostima
Acetilcistein moZe utjecati na odredivanje vrijednosti sadrzaja salicilata.
Kod urino testa, acetilcistein moZe utjecati na rezultate analize ketonskih tijela.

Otapanje drugih lijekova u Fluimukan Junior oralnoj otopini se ne preporucuje.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
S obzirom da nema dovoljno podataka o primjeni acetilcisteina u trudnica, smijete uzimati Fluimukan
Junior oralnu otopinu tijekom trudnoée samo ako Vas lijecnik to smatra neophodnim.

Dojenje
Nema dostupnih podataka o izlu¢ivanju acetilcisteina u maj¢ino mlijeko. Smijete uzeti Fluimukan
Junior oralnu otopinu tijekom dojenja samo ako Vas lijecnik to smatra neophodnim.
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Upravljanje vozilimai strojevima
Fluimukan Junior oralna otopina ne utjeGe na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili
strojevima.

Vazne informacije o nekim sastojcima Fluimukan Junior oralne otopine
1 ml oralne otopine sadrZi 1,78 mmol (42,02 mg) natrija. Ovo treba uzeti u obzir kod bolesnika koji su
na dijeti s ograni¢enim unosom natrija/soli.

3. Kako uzimati Fluimukan Junior oralnu otopinu?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Pridrzavajte se sljede¢ih uputa o doziranju, 0sim ako Vam lije¢nik nije rekao drugacije. Molimo Vas
slijedite upute za primjenu jer u suprotnom lijek nece djelovati.

Djeca u dobi od 2 (teza od 14 kg) do 5 godina:
5 ml oralne otopine Fluimukan Junior 2-3 puta na dan, $to odgovara dozi od 100 mg acetilcisteina
2-3 puta na dan.

Djeca u dobi od 6 do 14 godina:
10 ml oralne otopine 2 puta na dan, $to odgovara dozi od 200 mg acetilcisteina 2 puta na dan.

Odrasli i djeca starija od 14 godina:
10 ml oralne otopine 3 puta na dan, $to odgovara dozi od 200 mg acetilcisteina 3 puta na dan.

Nacin primjene
Ukoliko ne dode do ublaZzavanja simptoma ili se Vasi simptomi pogorSaju nakon 4-5 dana primijene
ovog lijeka, morate se obratiti Vasem lije¢niku.

Uzmite Fluimukan Junior oralnu otopinu nakon jela.

Fluimukan Junior oralna otopina uzima se na usta pomoc¢u mjerne ¢ase ili Strcaljke koje se nalaze u
pakiranju.

Upute za doziranje Strcaljke:

1. Otvorite sigurnosni zatvarac pritiskom prema dolje i istodobnim okretanjem ulijevo

2. Pritisnite priloZeni perforirani ¢ep u grlo bo€ice. U slucaju da ne moZete pritisnuti ¢ep do kraja,
brtveni zatvarag treba navuci i okrenuti. Cep povezuje $trcaljku s bo¢icom i ostaje u grlu bogice.

3. Strealjku &vrsto pritisnite u otvor &epa. Klip mora biti cijelo vrijeme u $trcaljki.

4. Bocu sa Strcaljkom paZzljivo okrenite naopako te povucite klip do Zeljene vrijednosti mililitara (ml).
U slucaju pojave mjehuric¢a unutar boce, pritisnite klip natrag u $trcaljku i polako ponovite postupak
punjenja Strcaljke. Ako je propisano vise od 5 ml oralne otopine, Strcaljka se mora puniti nekoliko
puta.

5. Uspravite bocu sa Strcaljkom i izvucite $trcaljku iz ¢epa.

6. Oralna otopina se djetetu moZe dati direktno iz Strcaljke u usta ili se moZe prethodno ispustiti u
Zlicu. Dijete mora uspravno sjediti tijekom primjene lijeka iz 3trcaljke u usta. Strcaljku je najbolje
polako prazniti u unutarnju stranu djetetovog obraza, tako da dijete moZe pravilno progutati oralnu
otopinu.

Strealjku je potrebno oprati nakon svake primjene tako da se napuni &istom vodom i isprazni nekoliko
puta.
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Napomena
Blagi miris sumporovodika, koji se javlja nakon skladiStenja proizvoda, je posljedica normalnog

procesa starenja proizvoda. Dokle god datum isteka roka valjanosti nije proSao, nema razloga za brigu
i nema utjecaja na djelotvornost ili podnoSljivost proizvoda.

Ukoliko smatrate da je u¢inak Fluimukan Junior oralne otopine preslab ili prejak, posavjetujte se s
lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako uzmete vise Fluimukan Junior oralne otopine nego 5to ste trebali
Predoziranje moZe izazvati iritaciju u Zelucu i crijevima (npr. bol u trbuhu, mu¢ninu, povracanje ili
proljev).

Teske nuspojave ili trovanje jo$ nisu zabiljezeni ¢ak niti nakon masivnog predoziranja tabletama
acetilcisteina. Ako sumnjate da ste uzeli previse Fluimukan Junior oralne otopine, odmah o tome
obavijestite svog lije¢nika.

Ako ste zaboravili uzeti Fluimukan Junior oralnu otopinu
Ako ste zaboravili uzeti Fluimukan Junior oralnu otopinu ili ste je uzeli premalo, nastavite s
primjenom prema uobicajenom rasporedu i prema uputama za doziranje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog 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.

Nuspojave mogu biti:

vrlo ¢este (pojavljuje se u vise od 1 na 10 bolesnika)

Ceste (pojavljuje se u 1 do 10 na 100 bolesnika)

manje Ceste (pojavljuje se u 1 do 10 na 1000 bolesnika)

rijetke (pojavljuje se u 1 do 10 na 10000 bolesnika)

vrlo rijetke (pojavljuje se u manje od 1 na 10000 bolesnika)

nepoznate ucestalosti (u¢estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

Mogu se pojaviti sljedece nuspojave:

Manje ceste (pojavljuje se u 1 do 10 na 1000 bolesnika):
o reakcije preosjetljivosti

glavobolja

Zujanje/zvonjava u usima

ubrzan rad srca

sniZenje krvnog tlaka

mucnina

povracanje

proljev

upala usne Supljine

bol u trbuhu

osip

egzantem

koprivnjaca

angioedem (oticanje lica, usana, jezika i grla prac¢eno otezanim disanjem i gutanjem)

vrucica.
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Rijetke (pojavljuju se u 1 do 10 na 10000 bolesnika):
e poremecaj disanja, bronhalni gr¢, osobito u bolesnika s astmom koji imaju pretjerano
reaktivan bronhalni sustav
e zaduha
Zgaravica.

Vrlo rijetke (pojavljuju se u manje od 1 na 10000 bolesnika):
e anafilakticka reakcija ukljucujuci anafilakticki Sok
e Kkrvarenje.

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e oticanje lica.

Vrlo rijetko su prijavljivane teSke kozne reakcije poput Stevens-Johnsonova sindroma ili Lyellova
sindroma, koje su bile povezane s primjenom acetilcisteina. U vecini ovih prijava uzimao se barem jos

jedan drugi lijek uz acetilcistein koji je pojac¢ao opisane uéinke na sluznicu.

Ukoliko se pojave bilo kakve daljnje promjene na kozi ili sluznici, odmah se obratite lijecniku i
prestanite uzimati acetilcistein. Nemojte viSe uzimati Fluimukan Junior oralnu otopinu.

Smanjenje nakupljanja krvnih ploc¢ica (jedna vrsta krvnih stanica) u prisutnosti acetilcisteina
potvrdeno je u raznim ispitivanjima. Klinicki znacaj, do danas, jo$ nije razjasnjen.

Metilparahidroksibenzoat moZe uzrokovati reakcije preosjetljivosti, ukljuéujuéi i zakasnjelu reakciju.

Hitne mjere
Na prvi znak reakcije preosjetljivosti (vidjeti gore), odmah prestanite uzimati Fluimukan Junior oralnu

otopinu i posjetite lijecnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika 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 oralnu otopinu?

Lijek treba ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek na zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja bocice je 18 dana na temperaturi 15-25 °C

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove mjere pomo¢i ¢e u zastiti okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Fluimukan Junior oralna otopina sadrzi?
Djelatna tvar je acetilcistein.
1 ml oralne otopine sadrZi 20 mg acetilcisteina.

Ostali sastojci su:
Karmelozanatrij; metilparahidroksibenzoat; natrijev benzoat; natrijev edetat; otopina natrijevog
hidroksida; saharinnatrij; voda, pro¢is¢ena; aroma tresnje

Kako Fluimukan Junior oralna otopina izgleda i sadrzaj pakiranja?
Fluimukan Junior oralna otopina je bistra, lagano viskozna oralna otopina.

100 ml oralne otopine u smedoj staklenoj boci s plasti¢nim zatvaratem i mjerna ¢asa za doziranje od
2,5ml, 5 ml i 10 ml ili graduirana Strcaljka za oralno doziranje od 2,5 ml i 5ml, u kutiji.
200 ml oralne otopine u smedoj staklenoj boci s plasti¢nim zatvara¢em i mjerna ¢asa za doziranje od
2,5ml, 5mli 10 ml ili graduirana Strcaljka za oralno doziranje od 2,5 ml i 5ml, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska

Proizvodac
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee, Barleben, Njemacka

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u velja¢i 2016.
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