Molimo vas da prije uporabe pazljivo procitate uputu, jer sadrzava sve vazne

podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je zeljeti ponovno procitati.

— Ovo je lijek za ublazavanje laksih tegoba, koji se moze dobiti bez recepta.

— Lijek morate koristiti paZljivo, kako biste postigli najbolji u€inak.

— Ako se simptomi bolesti pogorsaju ili traju dulje od 4 — 5 dana, obratite se
lijecniku.

— Obavijestite lije¢nika ili liekarnika o svakoj nuspojavi koju primijetite.

— Ako su vam potrebne dodatne informacije, posavjetuijte se s lijec¢nikom ili
liekarnikom.

Uputa o lijeku sadrzava
1. Sto je Fluimukan akut 600 i za $to se primjenjuje
2. Sto morate znati prije po&etka primjene tableta Fluimukan akut 600
3. Kako primjenijivati tablete Fluimukan akut 600
4. Nuspojave
5. Rok valjanosti i Cuvanje
6. Ostali podaci

FLUIMUKAN® AKUT 600
Sumece tablete

ACETYLCYSTEINUM

SASTAV
Jedna Sumeca tableta sadrzava 600 mg acetilcisteina.

Pomoc¢ne tvari:

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

Jedna Sumeca tableta Fluimukan akut sadrzava 0,01 ugljikohidratnih jedinica.

Farmaceutski oblik i sadrzaj pakovanja
Sumeca tableta

10 (5 x 2) Sumecih tableta u foliji, u kutiji
20 (10 x 2) Sumecih tableta u foliji, u kutiji
40 (10 x 4) Sumedih tableta u foliji, u kutiji

Farmakoterapijska skupina
mukolitici

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Lek Zagreb d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska.

Ime i adresa proizvodaca
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alee 1, 39179 Barleben, Njemacka.
Lek farmacevtska druzba d.d., Verov8kova 57, Ljubljana, Slovenija.



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

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

1. STO JE FLUIMUKAN AKUT 600 | ZA STO SE PRIMJENJUJE?

Fluimukan akut (acetilcistein) pripada skupini lijekova koji se nazivaju mukolitici. Mukolitici
smanjuju gusto¢u bronhalnog sekreta (sluzi), olakSavaju iska$ljavanje i ublazavaju otezano
disanje.

Tablete Fluimukan akut koriste se za lije€enje akutnih i kroni¢nih bolesti diSnog sustava s
obilnim stvaranjem guste sluzi i otezanim iska$ljavanjem.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE POCETKA PRIMJENE TABLETA FLUIMUKAN AKUT
6007

Kada ne smijete uzimati tablete Fluimukan akut?

Tablete Fluimukan akut ne smiju uzimati:

— osobe alergi¢ne (preosijetljive) na acetilcistein ili na druge sastojke lijeka
— djeca mlada od 14 godina.

Alergija (preosijetljivost) zna€i 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.

Ako niste sigurni mozete li pocCeti lijeCenje tabletama Fluimukan akut, posavjetujte se sa
svojim lijecnikom.

Mjere opreza i upozorenja
Ne preporucuje se primjena tableta Fluimukan akut u bolesnika sa zatajenjem jetre ili
bubrega, zbog dodatnog unosa dusi¢nih tvari.

TeSke kozne reakcije poput Stevens-Johnsonova sindroma (mijehuri na sluznici usta,
Zdrijela, spolovila i o€ne spojnice) ili Lyellova sindroma (teSka kozZna bolest sa stvaranjem
mjehura) vrlo su rijetko povezane s primjenom acetilcisteina. Ako se pojave bilo kakve
promjene na koZi ili sluznici, prestanite uzimati Fluimukan akut i odmah se obratiti lijeéniku.

Poseban oprez je potreban u bolesnika s bronhalnom astmom. Pri pojavi bronhospazma
(suzenje disnih putova) lije¢enje Fluimukanom akut treba odmah prekinuti.

Oprez je potreban u bolesnika koji imaju ili su imali €ir na Zelucu ili crijevima.
U starijin bolesnika sa zatajenjem diSnog sustava i oslabljenim refleksom kaslja treba imati
na umu da lijek moze prouzrociti prekomjerno izlu€ivanje bronhalne sluzi i pogorsanje

bolesti.

Ako vam se nakon 4 — 5 dana primjene tableta Fluimukan akut, zdravstveno stanje ne
poboljsa ili ako se ¢ak pogorsa, obratite se lijeCniku koji ¢e odrediti dalji nastavak lijecenja.

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

Primjena tableta Fluimukan akut s hranom i piéem



Tablete se uzimaju nakon jela.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka
Jedna tableta Fluimukan akut 600 sadrzava 6,03 mmol (138,8 mg) soli, §to treba imati u
vidu u bolesnika kojima je unos soli ogranicen.

Ako vam je lije€nik nekad rekao da ste preosjetljivi na neke vrste Secéera, posavjetujte se s
njim ili s ljekarnikom prije nego Sto poCnete uzimati tablete Fluimukan akut.

Tablete Fluimukan akut sadrzavaju laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim bolestima, kao
Sto su preosjetljivost na galaktozu, Lappov manjak laktaze ili malapsorpcija glukoze-
galaktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Jedna tableta Fluimukan akut sadrzava 0,01 ugljikohidratnih jedinica, Sto treba imati u vidu
u bolesnika sa Sec¢ernom boleS¢u.

Na $to morate paziti ako uzimate druge lijekove?
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 kaslja), zbog oslabljenja refleksa kaslja i moguceg
zastoja sekreta

— antibiotika (tetraciklini, aminoglikozidi, penicilini), jer se smanjuje ucinak antibiotika.
Izmedu primjene navedenih lijekova i Fluimukana akut treba proéi najmanje dva sata. To se
ne odnosi na lijekove cefiksim i lorakarbef koji se mogu istodobno uzimati s Fluimukanom
akut.

Posebna upozorenja

Trudnoc¢a i dojenje
Prije nego 5to uzmete bilo koji lijek savjetujte se sa svojim lije€nikom ili liekarnikom.

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

Fluimukan akut se tijekom trudnocCe i dojenja moZe primjenjivati samo, ako je prema
misljenju lije€nika, oCekivana korist za majku ve¢a od moguceg rizika za plod.

Djeca
Zbog velikog sadrzaja acetilcisteina, tablete Fluimukan akut 600 nisu namijenjene lijecenju
djece mlade od 14 godina.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima

Acetilcistein ne utjeCe na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili strojevima.
3. KAKO PRIMJENJIVATI TABLETE FLUIMUKAN AKUT 600

Doziranje i nacin primjene

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

Ako drugadije nije propisano preporucuje se slijedece doziranje:

Odrasli i djeca starija od 14 godina

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



Tablete Fluimukan akut ne smiju se Koristiti dulje od 4 — 5 dana, osim ako lijecnik ne odredi
drugacije.

Ako primijetite da je ucinak Fluimukan akut prejak ili mozda nedovoljno jak, o tome
obavijestite lije€nika.

Ako ste zaboravili uzeti lijek
Ako ste zaboravili uzeti lijek, nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili propustenu.
Jednostavno nastavite uzimati lijek prema uobi¢ajenom rasporedu.

Prestanak uzimanja lijeka

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 lije€enja jo$ uvijek ne osjecate dobro ili se za vrijeme
lije€enja osjecéate loSije, recite to lijecniku.

Ako ste uzeli vise lijeka nego sto smijete

Ne uzimaijte lijek vise od propisane doze. Ako ste nehotice uzeli veéu dozu lijeka nego sto
smijete, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Prevelika doza mozZe uzrokovati nadraZenost probavnog sustava (muénina, povracanje,
proljev i bolovi u trbuhu). TeSke nuspojave ili simptomi otrovanja acetilcisteinom do sada
nisu zabiljezeni.

Za dodatna pitanja o primjeni ovog lijeka, upitajte lije€nika ili ljekarnika.

4. NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi i Fluimukan akut moZze imati nuspojave.

Nuspojave mogu biti: vrlo Ceste (javljaju se u vise od 1 na 10 bolesnika); ¢este (manje od 1
na 10 bolesnika); manje ¢este (manje od 1 na 100 bolesnika); rijetke (manje od 1 na 1000
bolesnika) i vrlo rijetke (manje od 1 na 10000 bolesnika), uklju€ujuéi izolirane slu¢ajeve.

Poremedaji probavnog sustava
Manje Cesto: stomatitis (upala sluznice usta), bolovi u trbuhu, muénina, povracéanje, proljev

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja
Rijetko: dispneja (zaduha), bronhospazam (suZenje diSnih putova) — uglavhom u bolesnika
s bronhalnom astmom

Opéi poremecaji i reakcije na mjestu primjene

Manje Cesto: reakcije preosjetljivosti kao Sto su svrbez, urtikarija, egzantem (osip, crvene
mrlje na kozi), bronhospazam (suzenje disnih putova), angioedem (oticanje lica, usana ili
Zdrijela, gleZnjeva, ruku ili nogu), tahikardija (povecéan broj otkucaja srca), hipotenzija (niski
krvni tlak), glavobolja i vrucica

Vrlo rijetko: anafilaktiCka reakcija (reakcija preosjetljivosti) ukljucuju¢i anafilakticki Sok
(ozbiljna reakcija preosijetljivosti).

Osim toga, vrlo rijetko, moze se pojaviti krvarenje uzrokovano acetilcisteinom, djelomi¢no u
sklopu reakcija preosjetljivosti.

Ako primijetite neke od simptoma reakcije preosjetljivosti, prekinite lije€enje i odmah
se javite lije€niku.

O svakoj nuspojavi obavijestite svoga lije€nika ili ljekarnika.



5. ROK VALJANOSTI | CUVANJE

Rok valjanosti
Liiek se ne smije primjenjivati nakon datuma isteka roka valjanosti, oznacenog na
pakovanju.

Cuvanje
Lijek treba ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.
Posebni uvjeti Euvanja lijeka nisu potrebni.

6. OSTALI PODACI

Datum revizije upute
Veljaca, 2008.

Broj i datum rjesenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj
10 (5x2) Sumecih tableta, u foliji, u kutiji, reg.br.: UP/I-5630-09/07-01/116; 20. veljace 2008.

20 (10x2) Sumecih tableta, u foliji, u kutiji, reg.br.: UP/I-530-09/07-01/117; 20. veljace 2008.
40 (10x4) Sumecih tableta, u foliji, u kutiji, reg.br.: UP/I-530-09/07-01/118; 20. veljace 2008.

Za sve informacije o ovom lijeku mozete se obratiti na:
Lek Zagreb d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska.
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