Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete
acetilcistein

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

— Ako trebate dodatne informacije ili savjet, 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. Pogledajte dio 4.

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

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Fluimukan Akut 600 mg $umeca tableta i za $to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fluimukan Akut 600 mg $umeée tablete
3. Kako uzimati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Fluimukan Akut 600 mg Sumeca tableta i za §to se koristi

Fluimukan Akut 600 mg (acetilcistein) pripada skupini lijekova koja se naziva mukolitici. Mukolitici
smanjuju gusto¢u bronhalnog sekreta (sluzi), olaksavaju iskasljavanje i ublaZzavaju otezano disanje.

Sumeée tablete Fluimukan Akut 600 mg Koriste se za razrjedivanje sluzi i olak$avanje iskasljavanja u
akutnim i kroni¢nim bolestima diSnog sustava s obilnim stvaranjem guste sluzi i otezanim
iskasljavanjem.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fluimukan Akut 600 mg $umece tablete

Nemojte uzimati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete:
— ako ste alergi¢ni na acetilcistein ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Alergija (preosjetljivost) 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.

Acetilcistein ne smiju uzimati djeca mlada od 2 godine.

Zbog visokog udjela djelatne tvari, acetilcistein 600 mg ne smije se primjenjivati u djece mlade od 14
godina.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete.

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
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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 lije¢niku.

Poseban oprez potreban je ako patite od bronhalne astme ili imate Zelucane ili crijevne Cireve ili ste
ih imali nekada.

Uporaba acetilcisteina, osobito na pocetku lijeCenja, moze dovesti do razrjedivanja bronhalnog
sekreta §to uzrokuje povecanje njegovog volumena. Ako ne moZete u dovoljnoj mjeri iskasljati
sekret, Vas lijecnik ¢e provesti dodatne mjere.

Poseban oprez potreban je i u bolesnika s razvijenom netolerancijom na histamin. U ovih je bolesnika
potrebno izbjegavati dugotrajnu primjenu Fluimukan Akut 600 mg Sumecih tableta, 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 poboljsa ili se ¢ak pogorsa, obratite se lije¢niku koji ¢e odrediti daljnji nastavak lijeCenja.

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

Djeca

Mukolitici mogu u djece mlade od 2 godine uzrokovati blokadu di$nih puteva zbog fizioloskih
karakteristika diSnih puteva u ovoj dobnoj skupini i njihove ogranicene sposobnosti iskasljavanja
sluzi. Stoga se mukolitici ne smiju koristiti u djece mlade od 2 godine.

Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete nisu namijenjene za primjenu u djece mlade od 14 godina.
Dostupni su farmaceutski oblici s manjim sadrzajem djelatne tvari za lijeCenje djece mlade od 14
godina.

Fluimukan Akut 600 mg Ssumecée tablete s hranom i pi¢em
Tablete se uzimaju nakon jela, otopljene u ¢asi vode.

Tablete se mogu prepoloviti.

Tijekom lijeCenja treba piti dosta tekucine.

Drugi lijekovi i Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koji
drugi lijek. To ukljucuje i lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Ne preporucuje se istodobna primjena:

— antitusika (lijekovi za ublazavanje kaslja), 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
proéi najmanje dva sata. To se ne odnosi na lijekove cefiksim i lorakarbef koji se mogu
istodobno uzimati s Fluimukan Akut 600 mg Sume¢im tabletama.

— gliceriltrinitrata, jer acetilcistein moze pojacati u¢inke gliceriltrinitrata na Sirenja krvnih Zila i
razrjedivanje krvi

— aktivnog ugljena (lijek za lijecenje proljeva). Primjenom aktivnog ugljena moze se smanjiti
ucinak acetilcisteina.

Promjene u laboratorijskim vrijednostima
Obavijestite lijecnika da uzimate ovaj lijek ako se trebate podvrgnuti nekim laboratorijskim
testovima jer acetilcistein moze utjecati na odredivanje:

o salicilata (lijekovi za lijeCenje boli, upala ili reumatske boli)

o  ketonskih tijela u mokraci.

Otapanje drugih lijekova u otopini Fluimukan Akut Sumecih tableta Se ne preporucuje.
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Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka
Ovaj lijek sadrzi 311,19 mg natrija u jednoj Sumecoj tableti. To odgovara 15,6% preporuc¢enog
maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Malo je klinickih podataka o primjeni acetilcisteina u trudnica.

Nema podataka o izlucivanju acetilcisteina u maj¢ino mlijeko.

Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete se tijekom trudnoée i dojenja mogu primjenjivati samo, ako
je prema misljenju lijecnika, ocekivana korist za majku ve¢a od moguceg rizika za plod.

Upravljanje vozilima i strojevima
Acetilcistein ne utjece na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili strojevima.

3. Kako uzimati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete

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

Doziranje

Odrasli i djeca starija od 14 godina

Uobicajeno 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.

Sumeée tablete Fluimukan Akut 600 mg ne smiju se koristiti dulje od 4 — 5 dana, osim ako lije¢nik
ne odredi drugacije. Trajanje lijeCenja ovisi o tipu i jacini bolesti, o ¢emu odlucuje lijecnik.

U slucaju kroni¢nog bronhitisa ili mukoviscidoze lijeCenje treba trajati duze vrijeme da bi se
sprijecila ponovna infekcija.

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

Nacin primjene
Tablete se uzimaju nakon jela, otopljene u ¢asi vode. Tablete se mogu prepoloviti.
Tijekom lijeCenja treba piti dosta tekucine.

Nemojte prestati uzimati lijek samo zato Sto se osjecate 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 lijeCenja
osjecate losije, recite to lije¢niku.

Ako primijetite da je u¢inak lijeka Fluimukan Akut 600 mg prejak ili mozda nedovoljno jak, 0 tome
obavijestite lijeCnika.

Ako ste uzeli viSe Fluimukan Akut 600 mg Sumecih tableta nego §to ste trebali
Ne uzimajte lijek u dozi vecoj od propisane doze. Ako ste nehotice uzeli ve¢u dozu lijeka nego §to
ste trebali, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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Prevelika doza moze uzrokovati nadrazenost probavnog sustava (mucnina, povracanje, proljev i
bolovi u trbuhu). Teske nuspojave ili simptomi otrovanja acetilcisteinom do sada nisu zabiljezeni.

Ako ste zaboravili uzeti Fluimukan Akut 600 mg Sumecée tablete
Ako ste zaboravili uzeti lijek, nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu. Jednostavno nastavite uzimati lijek prema uobiajenom rasporedu.

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

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti 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:
— oticanje ruku, nogu ili gleznjeva te lica, usana ili zdrijela zbog kojih Vam je otezano gutanje
ili disanje, nesvjestica
— teske kozne reakcije

To su vrlo teske nuspojave, koje mogu biti znak opasne reakcije preosjetljivosti
(anafilakticka/anafilaktoidna reakcija, anafilakticki Sok). U tom Vam je slucaju potrebna hitna

medicinska pomoc¢.

Ukoliko se pojave bilo kakve promjene na kozi ili sluznici, odmah se obratite lije¢niku i prestanite
uzimati acetilcistein.

Mogu se pojaviti sljedece nuspojave:

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e glavobolja

vru€ica

alergijske reakcije (koprivnjaca, osip, egzantem, otok usana i lica, otezano disanje)

ubrzani otkucaji srca

sniZzenje krvnoga tlaka

zujanje/zvonjava u uhu

svrbez

upala sluznice usne Supljine

proljev

povracanje

mucnina

bolovi u trbuhu.

Rijetko (mogu se javiti manje od 1 na 1000 osoba):
e zaduha/otezano disanje
e bronhalni gr¢, osobito u bolesnika s astmom koji imaju pretjerano reaktivan bronhalni sustav
e losa probava (dispepsija).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
e krvarenja
o teske kozne reakcije poput Lyellova sindroma ili toksi¢ne epidermalne nekrolize.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
e oticanje lica.
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Smanjenje nakupljanja krvnih plo¢ica (jedna vrsta krvnih stanica) u prisutnosti acetilcisteina
potvrdeno je u raznim ispitivanjima. Klini¢ki znacaj, do danas, jo$ nije razjasnjen.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete
Lijek ¢uvate izvan pogleda i dohvata djece.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i foliji iza oznake
,,EXP“. 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 ¢e mjere pomoéi u o¢uvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fluimukan Akut 600 mg $umeca tableta sadrzi
Djelatna tvar je acetilcistein.

Jedna Sumeca tableta sadrzi 600 mg acetilcisteina.

Pomoc¢ne tvari su:

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

Kako Fluimukan Akut 600 mg Sumeca tableta izgledaju i sadrzaj pakiranja

Fluimukan Akut 600 mg Sumece tablete su bijele, okrugle, ravne tablete promjera 19,6 — 20,4 mm i
visine 4,3 — 4,8 mm s urezom na jednoj strani.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

10, 20 ili 40 sumecih tableta u troslojnoj (PE/Al/papir) foliji, u kutiji
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvodac

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

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

Hermes Pharma GmbH, Hans-Urmiller-Ring 52, 82515 Wolfratshausen, Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2023.
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