sp.zn.sukls259127/2018
Pribalova informace — informace pro uZivatele

Fluimucil 100
Fluimucil 200
Granule pro peroralni roztok
Fluimucil 600
Sumivé tablety

Acetylcysteinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, nez za¢nete tento piipravek uzZivat, protoZe obsahuje

pro Vas diilezité udaje

- Vzdy uzivejte tento piipravek ptfesn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékafe nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnil) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Fluimucil a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fluimucil uZivat
3. Jak se ptipravek Fluimucil uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Fluimucil uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Fluimucil a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Fluimucil se pouziva k 1é¢bé onemocnéni dychacich cest spojenych s tvorbou hustého a
vazkého hlenu. Fluimucil tento hlen rozpousti a usnadiiuje jeho vykaslavani.

Bez porady s Iékaifem se ptipravek Fluimucil uziva pii akutnim zanétu pradusek (akutni bronchitide).

Na doporuceni lékate se piipravek Fluimucil uzivd pifi chronickém zanétu pruduSek (chronické
bronchitid€), pfi rozedme plic (plicni emfyzém), pti cystické fibroze a chorobném trvalém rozsifeni
pradusek (bronchiektazie).

Ptipravek Fluimucil 100 mohou uzivat déti od 3 let, dospivajici a dospéli.

Pripravek Fluimucil 200 mohou uzivat déti od 7 let, dospivajici a dospéli.

Pripravek Fluimucil 600 je uréen pouze pro dospélé.

Pokud se do 5 dnil (u déti do 3 dnit) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s Iékafem.

1/6



2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fluimucil uzivat

Neuzivejte piipravek Fluimucil

jestlize jste alergicky(4) na acetylcystein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

trpite-li zalude¢nimi viedy nebo viedy dvanactniku (duodenalnimi viedy).

v pfipad¢ astmatického zachvatu.

Ptipravek neni urcen pro déti mladsi 2 let.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Fluimucil 100, Fluimucil 200 ¢i Fluimucil 600 se porad’te se svym lékaiem
nebo lékarnikem, pokud:

trpite priduskovym astmatem. Vas lékai Vas bude v pribéhu 1écby ptipravkem Fluimucil pravidelné
vySetfovat. Pokud u Vas béhem uzivani ptipravku dojde k dechovym obtizim (ztizené dychani), lécbu
ptipravkem Fluimucil okamzité ukoncete a navstivte 1ékate.

jste v minulosti trpé€l(a) zaludecnimi nebo dvanactnikovymi viedy.

trpite snizenou schopnosti odkaslavani. V tomto ptipad€ je vhodné zajistit moznost odsavani hlenu
z dychacich cest.

trpite nesnaSenlivosti histaminu, mohou se u Vas pii dlouhodobé 1é¢bé piipravkem Fluimucil projevit
priznaky nesnaSenlivosti jako je bolest hlavy, vasomotoricka (vodnatd) ryma nebo svédéni.

Slaby sirny zapach neznamena zménu kvality pfipravku, ale je vlastnosti u€¢inné latky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fluimucil
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pii kombinaci s 1éky tlumicimi kasel (antitusika, jako napt. kodein nebo dextrometorfan) muize snizeni
kaslaciho reflexu vyvolat hromadéni hlenu v dychacich cestich. Pro soucasné uzivani piipravku
Fluimucil a antitusik proto musi byt zvlast’ zavazné dvody a jejich uzivani je mozné pouze na piimé
doporuceni 1ékare.

Pti soucasném uzivani aktivniho uhli (k 1é€b¢ prijmu) miaze dojit ke sniZzeni Géinku piipravku.

Pfi souCasném peroralnim wuzivani (tj. wuzivani Ttsty) nékterych antibiotik (tetracykliny,
aminoglykosidy, peniciliny, cefalosporiny a imipenemem) je vhodné je podat 2 hodiny pied ¢i 2
hodiny po podani pfipravku Fluimucil. Je vhodné zachovat tento odstup i u jinych antibiotik (neplati
to vSak pro antibiotika amoxicilin, cefuroxim, doxycyklin, erytromycin, lorakarbef a thiamfenikol).
Pfi soucasném uzivani nitroglycerinu mtze dojit k vyraznému snizeni krevniho tlaku, coz muze
zpusobit bolesti hlavy.

Soucasné podavani s karbamazepinem (k 1€¢bé epilepsie) miize snizit G¢innost karbamazepinu.
Neméli byste misit roztok ptipravku Fluimucil s jinymi latkami.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pripravek Fluimucil se mize v prubéhu té€hotenstvi a v obdobi kojeni uzivat pouze, jsou-li pro to velmi
zavazné diivody. O vhodnosti uzivani musi vzdy rozhodnout 1ékar.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Fluimucil nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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Pripravek Fluimucil 100, Fluimucil 200 a Fluimucil 600 obsahuje aspartam (zdroj fenylalaninu).
Muze byt skodlivy pro pacienty s fenylketonurii (dédi¢né metabolické onemocnéni).

Pripravek Fluimucil 100 a Fluimucil 200 obsahuje betakarotenovy prasek (obsahujici sacharosu),
pomerancové aroma (obsahujici glukosu a laktosu) a sorbitol.

Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez za¢nete tento
piipravek uzivat. Maze byt skodlivy pro zuby.

Pripravek Fluimucil 600 obsahuje citronové aroma (obsahujici glukosu).
Pokud Vam vas lékat tfekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Fluimucil 600 obsahuje hydrogenuhli¢itan sodny (obsahujici sodik).
Tento piipravek obsahuje 6,82 mmol (nebo 156,9 mg) sodiku v jedné davce. Nutno vzit v ivahu u
pacientli na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Fluimucil uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého 1ékaie
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba bez porady s lékai‘em:

Bez porady s Iékatem se ptipravek uziva k 1é¢b¢ akutniho zanétu pradusek.

Lécba akutniho onemocnéni obvykle trva 5 az 10 dni.

Pokud se Vase ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti (u déti do 3 dnii) od zahajeni 1écby,
prestaiite pfipravek uzivat a porad’te se s I¢karem.

Bez porady s 1ékafem piipravek neuzivejte déle nez 10 dni.

Fluimucil 100
Dospéli a dospivajict starsi nez 14 let:
Doporucend davka pripravku je 2 sacky ptipravku Fluimucil 100 2 - 3krat denné.

Deéti od 3 do 6 let:
Doporucend davka pripravku je 1 sacek ptipravku Fluimucil 100 2 - 3krat denné.

Déti od 7 do 14 let:
Doporucend davka ptipravku je 2 sacky ptipravku Fluimucil 100 2krat denné, nebo 1 sacek ptipravku
Fluimucil 100 4krat denné.

Fluimucil 200
Dospéli a dospivajici starsi nez 14 let:
Doporucena davka pipravku je 1 sacek piipravku Fluimucil 200 2 - 3krat denné.

Déti od 7 do 14 let:
Doporucend davka ptipravku je 1 sacek pripravku Fluimucil 200 2krat denné.

Fluimucil 600

Dospéli:
Doporucena davka ptipravku je 1 Sumiva tableta piipravku Fluimucil 600 1krat denné.
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Lécba na doporuceni lékaie:

U chronickych onemocnéni dychacich cest (chronicky zanét pradusek, plicni emfyzém, cysticka fibroza,
bronchiektazie) se piipravek uziva pouze na doporuceni lékatre, ktery urci i davkovani a délku 1écby.
Lécba chronickych onemocnéni mtze trvat az nékolik mésica.

Zpisob podani:

Fluimucil 100, Fluimucil 200
Rozpust'te obsah sacku v malém mnozstvi vody, podle potieby zamichejte 1zickou a vznikly roztok hned

vypijte.

Fluimucil 600
Sumivou tabletu rozpustte v $alku studené vody a vznikly roztok hned vypijte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fluimucil, neZ jste mél(a)
Predavkovani miize vést ke gastrointestinalnim potizim, jako je nevolnost, zvraceni a prijem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Fluimucil

Pokud jste zapomnél(a) uzit ptipravek Fluimucil, uZijte jej, jakmile si vzpomenete.

Pokud se jiz ptiblizil ¢as na dal§i davku, neuzivejte vynechanou davku a uzijte dal$i davku v obvyklém
Case.

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcasteéjsi nezadouci Gcinky jsou spojené se zazivanim.

S mensi frekvenci byly hlaSeny reakce z precitlivélosti véetné anafylaktického Soku (prudkd Zzivot
ohrozujici reakce =z precitlivélosti), anafylaktické/anafylaktoidni reakce (reakce =z precitlivélosti),
bronchospasmu (nahl¢ zuzeni prudusek), angioedému (otok vznikajici na riiznych castech organismu),
vyrazky a svédéni.

Méng Casté nezadouci ucinky (mohou se projevovat azu 1 ze 100 jedinct):
- Precitlivélost

- Bolest hlavy

- Tinitus (Selest v usich)

- ZvySena tepové frekvence

- Zvraceni

- PrGjem

- Zanét sliznice dutiny Ustni (stomatitida)
- Bolest bficha

- Nevolnost

- Kopftivka

- Vyrazka

- Angioedém
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- Svédéni
- Horecka
- Pokles krevniho tlaku

Vzacné nezddouci ucinky (mohou se projevovat azu 1 z 1 000 jedinct):
- Bronchospasmus

- DuSnost

- Travici obtize

Velmi vzacné (mohou se projevovat azu 1 z 10 000 jedinct):
- Anafylakticky Sok

- Anafylaktickd/anafylaktoidni reakce

- Krvéceni

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
- Otok tvare

Ve velice vzacnych piipadech byly hlaSeny zavazné kozni reakce, jako je Steven-Johnsondv syndrom a
Lyelliv syndrom (zavazné alergické reakce s horeckou a bolestivou cervenou nebo nafialovélou vyrazkou,
olupovanim kize, puchyti a viedy, pfipominajicimi t€Zké popaleniny, na kuzi a sliznicich). Pokud si
vsimnete jakychkoliv zmén na kuzi ¢i sliznicich, ihned pferuste uzivani pfipravku a kontaktujte svého
l1ékate. Ptipravek Fluimucil mtze snizit shlukovani krevnich destic¢ek.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fluimucil uchovavat

Fluimucil 100, 200: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Fluimucil 600: Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Fluimucil obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je:
Fluimucil 100: Acetylcysteinum 100 mg v jednom sacku s 1 g granulatu pro peroralni roztok.
Fluimucil 200: Acetylcysteinum 200 mg v jednom sacku s 2 g granulatu pro peroralni roztok.
Fluimucil 600: Acetylcysteinum 600 mg v jedné Sumivé tableté.

- Pomocnymi latkami jsou:

Fluimucil 100: aspartam, Betakaroten prasek 1% CWS (obsahuje: betakaroten, tokoferol alfa,
natrium-askorbat, sttedni nasycené triacylglyceroly, arabskou klovatinu, sacharosu, maltodextrin, oxid
kfemicity), pomerancové aroma (obsahuje glukosu, dextrin, laktosu, arabskou klovatinu a ochucujici
slozky), sorbitol.

Fluimucil 200: aspartam, Betakaroten prasek 1% CWS (obsahuje: betakaroten, tokoferol alfa,
natrium-askorbat, sttedni nasycené triacylglyceroly, arabskou klovatinu, sacharosu, maltodextrin, oxid
kfemicity), pomerancové aroma (obsahuje glukosu, dextrin, laktosu, arabskou klovatinu a ochucujici
slozky), sorbitol.

Fluimucil 600: aspartam, kyselina citronova, citronové aroma (obsahuje maltodextrin (kukufi¢ny),
glukosu, arabskou klovatinu, modifikovany Skrob, kyselinu askorbovou a ochucujici slozky),
stabilizovany hydrogenuhli¢itan sodny.

Jak pripravek Fluimucil vypada a co obsahuje toto baleni

Fluimucil 100, 200

Popis ptipravku: zluty granulat s charakteristickym pomerancovym, slab¢ sifi¢itym zapachem.
Obal: sacky z tiivrstvé folie papir/Al/PE, krabicka.

Velikost baleni: 20 a 30 sacku

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Fluimucil 600

Popis pripravku: bilé kulaté ploché tablety s charakteristickym citronovym, slabé sificitym zapachem.
Obal: Al/Al blistry na dvé tablety, krabicka.

Velikost baleni: 10, 20 a 30 Sumivych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zambon S.p.A., Via Lillo del Duca, 10 - 20091 Bresso (MI), Italie

Vyrobce:
Zambon S.p.A., Via Della Chimica, 9 - 36100 Vicenza, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 7. 2018
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