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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Fluimucil 600 comprimate efervescente 600 mg
Acetilcisteind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect deoarece el confine informatii importante pentru

dumneavoastri.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului sau

farmacistului dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pet.4.

- Daci dupa 5 zile va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau. trebuie sa vé adresati unui medic.

Ce giisiti in acest prospect:

Ce este Fluimucil 600 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fluimucil 600
Cum sa utilizati Fluimucil 600

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fluimucil 600

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE FLUIMUCIL 600 SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Acetilcisteina apartine unei clase de medicamente denumite mucolitice si are proprietati mucolitice, de a
actiona asupra secretiei mucoase, diminuind véscozitatea acesteia.

Acetilcisteina este indicaté ca terapie mucoliticd in afectiuni respiratorii (brongita acuta, bronsita cronica gi
acutizdrile acesteia, brongiectazii i mucoviscidoza), caracterizate de hipersecretie densa i vascoasa.

2.  CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI FLUIMUCIL 600

Nu utilizati Fluimucil 600:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acetilcisteina sau la oricare dintre celelalte componente ale
Fluimucil 600 (enumerate la pct. 6);

- daca aveti ulcer peptic activ;

- pentru copii sau adolescenti cu varsta sub 12 ani.

Atentiondri si precautii

Inainte sa utilizati Fluimucil 600 adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Agentii mucolitici pot induce obstructia céilor respiratorii la copii sub 2 ani.

Datoritd caracteristicilor fiziologice ale cdilor respiratorii la aceastd grupa de varsta abilitatea de a expectora
poate fi limitatd. De aceea agentii mucolitici nu trebuie utilizati la copii sub 2 ani (vezi pct. Nu utilizati
Fluimucil 600).

Se administreaza cu prudentd in cazul utilizarii produsului la pacientii cu ulcer peptic sau cu antecedente de
ulcer peptic in special in cazul administrdrii concomitente cu alte medicamente care au un efect cunoscut in
ceea ce priveste iritarea mucoasei gastrice.
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Pacientii care sufera de astm bronsic trebuie atent monitorizati pe perioada administrari
apare bronhospasmul acetilcisteina trebuie intreruptd imediat si aplicate méasurile terape
corespunzatoare.

Administrarea acetilcisteinei mai ales la inceputul tratamentului, poate fluidifica si creste volumul secretiilor
bronsice. Daca pacientul este incapabil sa expectoreze trebuie facut drenaj postural si bronhoaspiratie.

Acetilcisteina poate afecta ugor metabolismul histaminei, de aceea trebuie utilizata cu precautie atunci cand
se administreaza pe termen lung la pacientii cu intoleranta la histamina deoarece pot apirea simptome de
intoleranta (dureri de cap, rinite vasomotorii, prurit).

Fluimucil 600 impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati. ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente, in special urmétoarele:

- medicamentele sau antibioticele trebuie luate pentru siguranté la un interval de cel putin 2 ore fatd de
acetilcisteina;

- medicamentele impotriva tusei, nu trebuie luate impreuna cu acetilcisteina intrucat reducerea reflexului
de tuse poate conduce la acumularea secretiilor bronsice cu posibil risc de bronhospasm;

- administrarea concomitentd a nitroglicerinei si derivatilor sdi cu acetilcisteina poate determina
hipotensiune arteriald care poate fi severd si poate duce la aparitia durerilor de cap.

Céarbunele activ poate reduce efectul acetilcisteinei.

Utilizarea concomitenta a acetilcisteinei cu carbamazepina poate duce la niveluri subterapeutice de
carbamazepina.

Dizolvarea acetilcisteinei concomitent cu alte medicamente nu este recomandata.

Fluimucil 600 impreund cu alimente si bauturi
Efectul mucolitic al acetilcisteinei este crescut de aportul de lichide.
Fluimucil 600 se poate utiliza impreuna cu alimente si bauturi.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Ca méasurd de precautie este preferabil sd se evite utilizarea Fluimucil 600 in timpul sarcinii.
Acetilcisteina nu trebuie utilizata in timpul sarcinii decat dupa evaluarea strictd a raportului risc-beneficiu.

Aldptarea
Nu sunt disponibile date referitoare la excretia acetilcisteinei in laptele matern.

Riscul la copilul aldptat nu poate fi exclus.
Acetilcisteina nu trebuie utilizata in timpul aldptarii decat dupa o evaluare strictd a raportului beneficiile
aldptarii pentru copil si beneficiile tratamentului pentru mama.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectul acetilcisteinei asupra fertilitatii la om.

Utilizare la copii

Acest produs nu este pentru utilizare la copii cu vérsta sub 12 ani.

Sunt disponibile alte forme de Fluimucil pentru astfel de pacienti: Fluimucil 100 granule pentru solutie orala,
Fluimucil 200 granule pentru solutie orald, Fluimucil 20 mg/ml pediatric, solutie orala.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acetilcisteina nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
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Fluimucil 600 contine aspartam: ?é'@
Acest medicament contine 20 mg aspartame in fiecare plic. Aspartamul este o sursd de fenilatd i Pote fi
daunitor la persoanele cu fenilcetonurie, o afectiune genetica rard, in care concentratia de fenilalanina este
crescutd, din cauza cd organismul nu o poate elimina in mod corespunzitor.

Acest medicament contine in jur de 156,9 mg sodiu (componenta principala stabild/sare de masa) in fiecare
comprimat. Aceasta este echivalentd cu 7,9% din doza maxima zilnica recomandata de sodiu pentru un
adult.

Fluimucil 600 contine aromi de limaie (contine glucoza (dextrozi) si sulfiti):
Daca medicul dumneavoastri v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-|

intrebati Tnainte de a lua acest medicament.
Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

3. CUM SA UTILIZATI FLUIMUCIL 600

Utilizati intotdeauna Fluimucil 600 exact aga cum este descris in acest prospect sau agsa cum v-a spus medicul
dumneavoastri sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandati:

Adulti, adolescenti si copii cu virsta peste 12 ani

Doza uzuala este de 1 comprimat Fluimucil 600 o data pe zi (maxim 600 mg acetilcistein pe zi).

Un usor miros de sulf care se simte de la medicament nu indica alterarea acestuia, ci se datoreazi substantei
active.

Durata tratamentului trebuie si fie de 5 pana la 10 zile.
Se recomandi utilizarea de Fluimucil in concentratii adecvate varstei.

Mod de administrare

Nu au fost raportate interactiuni la administrarea impreund cu alimente; nu exista indicatii privind
administrarea produsului inainte sau dupa mese.

Un comprimat efervescent se dizolva intr-o cantitate mica de apa: solutia obtinuta astfel fiind gata pentru
utilizare.

Daca dupd 5 zile de tratament simptomele dumneavoastrd nu se imbunatatesc sau se inrautatesc trebuie sd va
prezentati la medic.

Daca utilizati mai mult Fluimucil 600 decit trebuie

Daca ati utilizat o doz& mai mare de medicament trebuie si il contactati imediat pe medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

In cazul in care ati utilizat Fluimucil 600 mai mult decdt trebuie puteti prezenta greata, varsaturi, diaree. La
copii se poate produce hipersecretie brongica.

In acest caz anuntati imediat medicul, farmacistul sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital.

Daca ati uitat sa utilizati Fluimucil 600
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.
4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse. cu toate cd nu apar la toate
persoanele.
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Reactiile adverse mentionate mai jos sunt clasificate conform clasei sistemelor de organgs¥i §ecvent
frecvente (mai mult de 1 din 10 pacienti), frecvente (1 din 100 pand la 1 din 10 pacientij#nai p?!ftn,‘ff
(1 din 1000 péana la 1 din 100 pacienti), rare (1 din 10000 pana la | din 1000 pacienti),, ‘.-»

de 1 din 10000 pacienti) si cu frecventd necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele existep

In cadrul fiecarei grupe de frecventa reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descresteru

Mai putin frecvente:
- hipersensibilitate,
- durere de cap,
- tiuituri in urechi (tinitus),
- tahicardie (batai rapide ale inimii),
- VAarsaturi,
- greata,
- diaree,
- stomatita (inflamatie a mucoasei bucale),
- durere abdominala,
- prurit (mancdrimea pielii),
- urticarie (eruptie cutanata rosie, sub forma de pete, insotitd sau nu de mancérime),
- angioedem (reactie alergici caracterizatd prin eruptie cutanata si umflarea extremitatilor),
- eruptii cutanate tranzitorii,
- febra,
- scéderea tensiunii arteriale.

Reactiile de naturd gastrointestinald sunt mai des intalnite.

Rare:
- bronhospasm (ingustarea cdilor respiratorii),
- dispnee (respiratie dificila),
- indigestie.

Foarte rare:
- soc anafilactic (manifestare alergica severd caracterizatd prin greutate in respiratie, umflarea buzelor,
a limbii sau a fetei, inrogirea pielii),
- reactii anafilactice/anafilactoide,
- sangerari.

Cu frecventd necunoscutd:
- umflarea fetei.

A fost raportatd foarte rar aparitia unor reactii cutanate severe, cum ar fi sindromul Stevens Johnson si
sindromul Lyell in legdtura cu administrarea acetilcisteinei. Din aceastd cauzi trebuie solicitat avizul
medicului daca apar noi schimbri la nivelul pielii sau membranelor mucoasei si trebuie intrerupta imediat
administrarea acetilcisteinei.

Unele studii confirma reducerea agregérii plachetare in timpul administrarii acetilcisteinei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/. Raportéind reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.  CUM SE PASTREAZA FLUIMUCIL 600



A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se péstra la temperaturi sub 30° C, in ambalajul original.

Nu utilizati Fluimucil 600 dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Fluimucil 600

- Substanta activa este acetilcisteina. Fiecare comprimat efervescent contine acetilcisteind 600 mg.

- Celelalte componente sunt: aspartam, acid citric anhidru, aroma de lamaie, hidrogenocarbonat de
sodiu.

Cum arati Fluimucil 600 si continutul ambalajului
Se prezintd sub formad de comprimate rotunde, cu aroma caracteristica de lamaie si usor miros de sulf.
Cutie cu 5 blistere din PA-AI-PE/AI-PE a cate 2 comprimate efervescente.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

ZAMBON S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (Milano), Italia

Fabricantul
ZAMBON S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 Vincenza, Italia

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




