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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Respimucil 600 mg Sumece tablete

acetilcistein

Pazljivo proditajte 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 lijeénik 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 moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loije nakon 5 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Respimucil i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Respimucil
Kako uzimati Respimucil

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Respimucil

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Respimucil i za §to se koristi

Respimucil sadrzi djelatnu tvar koji se zove acetilcistein.

Acetilcistein razlaze i razrjeduje gustu sluz te ona postaje vodenasta i lakSe se iskasljava.
Acetilcistein se primjenjuje za lije¢enje bolesti diSnog sustava povezanih s pretjeranim stvaranjem
sluzi, kao Sto je akutni bronhitis (upala disnih puteva u plu¢ima).

Obratite se lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5 dana od pocetka
lijecenja.

Nemojte uzimati lijek dulje od 10 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.

Respimucil je namijenjen samo odraslima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Respimucil

Nemojte uzimati Respimucil

- ako ste alergicni na acetilcistein ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
- za lijecenje djece mlade od 2 godine.

- za lijecenje djece ili trudnica koji boluju od fenilketonurije.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Respimucil
- ako imate ili ste prije imali ¢ir na zelucu.
- ako imate bronhalnu astmu, jer ¢e Vas mozda trebati pazljivo nadzirati tijekom uzimanja
ovog lijeka. Ako imate poteskoca s disanjem, odmah prestanite uzimati Respimucil i odmah
se obratite svom lije¢niku.
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- prijavljeni su rijetki slu¢ajevi te$kih alergijskih reakcija povezanih s primjenom acetilcisteina:
(visoka) vrucica, crvenilo koze, bolovi u zglobovima i/ili infekcija oka (Stevens-Johnsonov
sindrom) ili iznenadne alergijske reakcije pracene vru¢icom i mjehurima na kozi ili ljustenjem
koze (Lyellov sindrom). Ako primijetite bilo kakve nove promjene na kozi ili sluznicama
(npr. u grlu, na jeziku ili u ustima), odmah prestanite uzimati Respimucil i obratite se svom
lije¢niku.

- ako ne mozete u¢inkovito iskasljavati sluz (npr. stariji ili slabiji bolesnici s oslabljenim
refleksom kaslja). Potrebna je posebna paznja na pocetku lijecenja jer se, zbog ucinka
razrjedivanja, volumen sluzi moze povecati.

- ako ste alergi¢ni na histamin. Odmah se obratite svom lije¢niku ako Vam se jave simptomi
intolerancije (glavobolja, curenje nosa, svrbez) tijekom lije¢enja Respimucilom.

Pri otvaranju pakiranja moze se osjetiti blagi miris sumpora (na pokvarena jaja). To je normalno
svojstvo ovog lijeka i nije znak da nije siguran za primjenu.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 2 godine jer njihova sposobnost iskasljavanja moze biti
ogranicena (vidjeti dio ,,Nemojte uzimati Respimucil®).

Acetilcistein 600 mg Sumece tablete ne smiju koristiti djeca izmedu 2 i 18 godina.

Drugi lijekovi i Respimucil
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, zbog njihovog moguceg medusobnog djelovanja.

Osobito:

- lijekove protiv kaslja (antitusike) jer mogu uzrokovati opasno nakupljanje sekreta.

- aktivni ugljen (lijek za lije¢enje putnickog proljeva) jer moze smanjiti u¢inak acetilcisteina

- antibiotike jer neke od njih Respimucil moze inaktivirati. Antibiotike ili druge lijekove koji se
uzimaju kroz usta treba uzeti odvojeno od lijeka Respimucil, odnosno 2 sata prije ili poslije njega.

- nitroglicerin (lijek za lije¢enje napadaja boli u prsnom kosu) jer moze do¢i do pada krvnog tlaka i
glavobolja.

- karbamazepin (lijek koji se koristi za lijeCenje napadaja i bolova u Zivcima), jer acetilcistein moze
smanjiti njegovo djelovanje.

Respimucil nemojte otapati zajedno s drugim lijekovima.

Utjecaj Respimucila na laboratorijske pretrage
Respimucil moZe utjecati na rezultate pretraga za:
- mjerenje salicilata,

- odredivanje ketonskih tijela u mokraci.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Trudnoca

Podaci o primjeni acetilcisteina u trudnica su ograniceni. Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na
izravne ili neizravne Stetne ucinke na trudnocu ili razvoj djeteta prije, tijekom ili nakon rodenja.
Koristite Respimucil samo nakon pazljivog razmatranja rizika i koristi primjene tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se acetilcistein u majc¢ino mlijeko. Koristite Respimucil samo nakon pazljivog
razmatranja rizika i koristi primjene tijekom dojenja.

Plodnost
Dostupni podaci ne ukazuju na moguce ucinke primjene acetilcisteina na plodnost.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Nema dostupnih podataka o utjecaju acetilcisteina na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Medutim, utjecaj nije vjerojatan.

Respimucil sadrzi natrijev hidrogenkarbonat
Respimucil sadrzi oko 157 mg natrija (glavne komponente kuhinjske soli) u svakoj tableti.
To odgovara 7,9 % preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.

Respimucil sadrzi aspartam

Respimucil sadrzi 20 mg aspartama u jednoj tableti. Aspartam je izvor fenilalanina. Moze Vam
naSkoditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do
nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuci nacin.

Respimucil sadrzi glukozu (kao komponentu arome limuna)
Ako Vam je lijeénik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Respimucil

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lijeCnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza za odrasle je:
1 Sumeca tableta, jednom dnevno.

Otopite jednu Sumecu tabletu u maloj koli¢ini vode. Otopinu odmah popijte.

Ako se Vasi simptomi pogorsaju ili ne pobolj$aju nakon 5 dana od pocetka lijecenja, prestanite
uzimati lijek i obratite se svom lijecniku.

Nemojte uzimati lijek dulje od 10 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.

Starijim i slabijim bolesnicima preporucuje se da Sumecu tabletu uzimaju ujutro.

Primjena u djece i adolescenata

Respimucil se ne smije davati djeci mladoj od 2 godine.

Respimucil nije za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.
Za ovu skupinu bolesnika prikladnije su drugi oblici ovog lijeka.

AKko uzmete viSe Respimucila nego $to ste trebali

Ako uzmete vise Respimucila nego §to ste trebali, mogu Vam se javiti problemi povezani sa zelucem i
crijevima, kao §to su mucnina, povracanje i proljev. Odmah se obratite svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Respimucil

Ako ste zaboravili uzeti Sumecu tabletu, uzmite sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

Ako osjetite bilo koju od sljedecih vrlo ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se

obratite lije¢niku ili na odjel hitne pomoc¢i najbliZze bolnice:

o Sok (jak pad krvnog tlaka, bljedoca, nemir, slab puls, ljepljiva koza, suzena svijest) zbog naglog
prosirenja krvnih zila uzrokovanog teSkom alergijom na neke tvari (anafilakticki Sok).

o naglo nakupljanje tekuéine u kozi ili sluznicama (npr. grla ili jezika), otezano disanje i/ili svrbez
1 osip na kozi, ¢esto kao alergijska reakcija (angioedem).

Ako Vam se jave ove nuspojave, moguce je da imate ozbiljnu alergijsku reakciju na Respimucil.
Potrebna Vam je hitna medicinska pomo¢ ili hospitalizacija.

o Vrlo rijetka nuspojava je i krvarenje (hemoragija).

Rijetko (mogu se javiti u do 1 od 1000 osoba)
- otezano disanje (bronhospazam)

- nedostatak zraka (dispneja)

- nadrazen Zeludac (dispepsija)

Manje €esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Takoder su prijavljene i sljede¢e nuspojave:

- alergijska reakcija
To se moze ocitovati kao suzavanje bronha i otezano disanje (vidi iznad), brzi otkucaji srca
(tahikardija), svrbez (pruritus), osip na kozi uz jak svrbez i nastanak uzdignuéa na kozi (urtikarija) i
angioedem.

- glavobolja

- zujanje u usima (tinitus)

- ubrzani otkucaji srca (tahikardija)

- povracanje, proljev

- upala usne Supljine (stomatitis)

- bol u trbuhu, mu¢nina

- koprivnjaca (urtikarija)

- osip na kozi

- oticanje lica, usana, grla ili jezika (angioedem)

- svrbez

- vrucica (pireksija)

- snizeni krvni tlak

Nepoznato (ucestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka)
- edem lica (oticanje lica)
- sljepljivanje trombocita.

Neka ispitivanja pokazala su da Respimucil moze uzrokovati smanjeno sljepljivanje trombocita
(sljepljivanje krvnih plocica koje dovodi do zaustavljanja krvarenja). Klinicki znac¢aj ovih uc¢inaka
nije jasan.

Prijavljivanje nuspojava

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

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Respimucil sadrZi

- Djelatna tvar je acetilcistein. Svaka Sumeca tableta sadrzi 600 mg acetilcisteina.

- Drugi sastojci su: natrijev hidrogenkarbonat, citratna kiselina, aspartam (E951), aroma limuna
(sadrzi glukozu, maltodekstrin, arapsku gumu (E414), modificirani kukuruzni $krob i askorbatnu
kiselinu (E300)).

Kako Respimucil izgleda i sadrzaj pakiranja
Respimucil su bijele, okrugle tablete.

10 i 20 Sumedih tableta, u blisterima, u kutiji.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 Bresso, Milano

Italija

Proizvodac

Zambon S.p.A.

Via Della Chimica 9
Vicenza, VI 36100
Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
EBOR Pharma d.o.0.

Heinzelova 62

10000 Zagreb

tel: 01 6458 945

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Nizozemska Kinemucil acetylcysteine 600 mg bruistabletten
Malta Fluimucil acetylcysteine 600 mg effervescent tablets
Slovenija Respimucil 600 mg Sumece tablete

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2025.

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici

https://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/
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