Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluimucil Forte
600 mg, tabletki musujace
Acetylcysteinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fluimucil Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluimucil Forte
Jak stosowa¢ lek Fluimucil Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fluimucil Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jest lek Fluimucil Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Acetylocysteina, substancja czynna leku Fluimucil Forte, uptynnia $luz i wydzieline §luzowo—ropna,
poprzez rozrywanie wigzan dwusiarczkowych w polipeptydach sluzu w drogach oddechowych.

Lek Fluimucil Forte stosuje si¢ krotkotrwale jako lek rozrzedzajacy wydzieline drog oddechowych
i utatwiajacy jej odkrztuszanie u pacjentéw z objawami zakazenia zwigzanego z przezigbieniem.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluimucil Forte

Kiedy nie stosowac leku Fluimucil Forte

o jesli pacjent ma uczulenie na acetylocysteing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e W stanie astmatycznym;

e jesli pacjent ma fenyloketonurie;

e udzieci w wieku ponizej 2 lat, gdyz substancja czynna: acetylocysteina moze wywotaé
niedrozno$¢ drog oddechowych u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz réwniez punkt 3. Jak
stosowac¢ lek Fluimucil Forte).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fluimucil Forte nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.



e Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas stosowania leku Fluimucil Forte jesli u pacjenta
wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, zwlaszcza
jesli jednocze$nie stosuje on inne leki o znanym dziataniu draznigcym btone $luzowa zotadka.

e Leczenie pacjentow z astmg oskrzelowa powinno przebiega¢ pod doktadna kontrola lekarska
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli. W przypadku wystapienia tego objawu,
nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku.

e W razie uptynnienia duzych ilo$ci wydzieliny, zwlaszcza u matych dzieci i bardzo cigzko chorych
unieruchomionych pacjentéw, nalezy umozliwi¢ jej odsysanie.

e Acetylocysteiny nie nalezy podawac pacjentom ze zmniejszona zdolnoscig do odkrztuszania,
jesli nie zapewni si¢ pacjentowi w czasie leczenia fizykoterapii oddechowej.

e Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, jesli lek jest stosowany dlugotrwale u pacjentow z nietolerancja
histaminy, gdyz moga u nich wystapi¢ takie objawy, jak bol gtowy, katar naczynioruchowy, §wiad
skory.

Dzieci i mlodziez

Leki mukolityczne moga wywota¢ niedrozno$¢ drog oddechowych u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Z powodu fizjologicznych cech drog oddechowych w tej grupie wiekowej moze by¢ ograniczona
zdolno$¢ odkrztuszania, dlatego nie nalezy stosowac lekow mukolitycznych u dzieci w wieku ponizej
2 lat.

Ze wzgledu na ilo$¢ substancji czynnej nie nalezy stosowac leku Fluimucil Forte u dzieci i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Lek Fluimucil Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Fluimucil Forte jednocze$nie z lekami przeciwkaszlowymi, gdyz moze
doj$¢ do zalegania wydzieliny w wyniku zmniejszenia odruchu kaszlowego.

Wegiel aktywny moze ostabia¢ dziatanie leku Fluimucil Forte.

Jesli konieczne jest jednoczesne przyjmowanie innych lekow, w tym antybiotykéw, zaleca si¢
zachowanie 2-godzinnego odstepu migdzy podaniem tych lekéw a podaniem leku Fluimucil Forte. Nie
dotyczy to lorakarbefu (lek stosowany w zakazeniach).

Jednoczesne stosowanie leku Fluimucil Forte i nitrogliceryny (lek stosowany w chorobie
niedokrwiennej serca) powoduje znaczne niedocis$nienie tetnicze. Mozliwe jest wystgpienie bolu
glowy. Jesli pacjent przyjmuje nitrogliceryng, powinien zasiggna¢ porady lekarza przed zazyciem leku
Fluimucil Forte.

Jednoczesne stosowanie leku Fluimucil Forte i karbamazepiny (lek stosowany w leczeniu padaczki)
moze obniza¢ stgzenie karbamazepiny we krwi i zmniejszac jej skuteczno$é.

Fluimucil Forte moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych (oznaczenie salicylanéw
metoda kolorymetryczna i oznaczenie ketondéw w moczu).

Zaleca si¢ nie miesza¢ innych lekéw z roztworem Fluimucil Forte.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



Zaleca si¢ unika¢ stosowania leku Fluimucil Forte w okresie cigzy. W okresie cigzy lek Fluimucil
Forte moze by¢ podawany tylko w przypadkach bezwzgl¢dnie koniecznych i pod $cista kontrolg
lekarza.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy lek Fluimucil Forte przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
dziecka karmionego piersig. Nie nalezy stosowac leku Fluimucil Forte, jesli pacjentka karmi piersig.

Ptodnosé

Brak jest danych dotyczacych wptywu leku Fluimucil Forte na ptodnos¢ u ludzi. Badania na
zwierzetach nie wskazuja na szkodliwe dziatanie acetylocysteiny na ptodno$¢ u ludzi po jej
stosowaniu w zalecanych dawkach.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Fluimucil Forte zawiera:

e 20 mg aspartamu w kazdej tabletce. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy
dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

e Okolo 157 mg sodu (wchodzacego w sklad sodu wodoroweglanu) w kazdej tabletce (sod jest
gtownym sktadnikiem soli kuchennej). Odpowiada to 7,9% maksymalnej zalecanej dobowej
dawki sodu w diecie oséb dorostych.

o  Glukoze (skladnik aromatu cytrynowego). Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Fluimucil Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac¢ leku Fluimucil Forte dtuzej niz 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zalecana dawka:

Dorosli
1 tabletka musujaca (600 mg) leku Fluimucil Forte raz na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na ilo$¢ substancji czynnej leku Fluimucil Forte nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania:

Rozpusci¢ tabletke w potowie szklanki letniej wody. Uzyskany roztwor jest gotowy do wypicia.
Roztwor nalezy wypic¢ bezposrednio po przygotowaniu.

W trakcie leczenia nalezy przyjmowaé zwigkszong ilo$¢ plynow.

Leczenie stanow ostrych nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni.

Uwaga:
Ostatnia dawka leku Fluimucil Forte powinna by¢ podana najp6zniej 4 godziny przed snem.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Fluimucil Forte jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Fluimucil Forte

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Fluimucil Forte moga wystapi¢ objawy
zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty i biegunka.

Nie jest znane zadne antidotum, specyficzne dla acetylocysteiny. Stosuje si¢ leczenie objawowe.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Fluimucil Forte
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W badaniach klinicznych najczgsciej zgtaszano dziatania niepozadane dotyczace Zzotadka i jelit,
rzadziej wystepowaly reakcje nadwrazliwosci.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku Fluimucil Forte:

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
e nadwrazliwos$¢,
bdl glowy,
szum w uszach,
tachykardia (przyspieszenie czynnosSci serca),
wymioty, biegunka, zapalenie jamy ustnej, bol brzucha, nudnosci,
pokrzywka, wysypka, obrzek naczynioruchowy (obrzek skory i bton §luzowych, ktory
najczesciej dotyczy: twarzy, gardta, krtani, narzadow plciowych, jelit), $wiad,
goraczka,
e obnizenie ci$nienia krwi.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e skurcz oskrzeli, duszno$¢,
e niestrawnosc.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentow):
e cigzkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, reakcja
rzekomoanafilaktyczna),
e krwotok.

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e obrzgk twarzy.

Bardzo rzadko informowano o wystepowaniu ci¢zkich reakcji skornych (zespot Stevensa-Johnsona,
zespot Lyella) oraz zmian na btonach sluzowych po zastosowaniu leku Fluimucil Forte. W wigkszosci
przypadkow w wywotaniu zmian na skorze i blonach §luzowych najprawdopodobniej uczestniczyt
przynajmniej jeden, inny lek.



W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac przyjmowanie leku i skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fluimucil Forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Uwaga:
Mozliwa obecnos¢ zapachu siarki jest typowa dla zawartej w leku substancji czynnej.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluimucil Forte

- Substancjg czynna leku jest acetylocysteina. Jedna tabletka musujgca zawiera 600 mg
acetylocysteiny.

- Pozostale sktadniki to: kwas cytrynowy, sodu wodoroweglan (zawiera so6d), aspartam, aromat
cytrynowy (zawiera glukoze).

Jak wyglada lek Fluimucil Forte i co zawiera opakowanie
Lek Fluimucil Forte to biate, okragte tabletki o cytrynowym zapachu oraz mozliwym zapachu siarki,
ktory jest typowy dla zawartej w leku substancji czynnej.

Dostepne opakowania:
10 tabletek musujacych, w 5 blistrach po 2 tabletki, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

ZAMBON S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI), Wiochy

Wytworea:


mailto:ndl@urpl.gov.p

ZAMBON S.p.A.
Via Della Chimica, 9
36100 Vicenza, Wlochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Plac Farmacji 1, 02-699 Warszawa

tel. (22 ) 566 26 00

e-mail: info@komtur .com

Ulotka w formie wtasciwej dla osob niewidomych lub stabowidzacych dostgpna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



