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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore






	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	FLUIMUCIL® 100, granule za oralni rastvor, 100 mg, 
kesica, 30x1g
FLUIMUCIL® 200, granule za oralni rastvor, 200 mg, 
kesica, 30x1g

	

	Proizvođač:
	Zambon Switzerland Ltd

	Adresa:
	Via Industria 13, 6814 Cadempino, Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmont M.P. d.o.o.

	Adresa:
	Kosić – Stari put bb, Danilovgrad, Crna Gora


FLUIMUCIL® 100, 100 mg, granule za oralni rastvor  

FLUIMUCIL® 200, 200 mg, granule za oralni rastvor 

INN: acetilcistein
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek FLUIMUCIL, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 10 dana, morate se obratiti svom ljekaru.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek FLUIMUCIL i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek FLUIMUCIL
3. Kako se upotrebljava lijek FLUIMUCIL
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek FLUIMUCIL
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK FLUIMUCIL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Fluimucil je mukolitik i namijenjen je za liječenje poremećaja disajnih organa praćenih prekomjernim stvaranjem gustog i viskoznog sekreta.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek FLUIMUCIL
Lijek Fluimucil ne smijete koristiti:

Ako je poznata preosjetljivost na actetilcistein ili na bilo koju drugu komponentu sadržanu u lijeku.
Ukoliko bolujete od aktivnog čira na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu (želudačni ili duodenalni ulkus). 
Kod djece mlađe od dvije godine.
Kada uzimate lijek Fluimucil, posebno vodite računa:

Ukoliko Vi ili Vaše dijete patite od bronhijalne astme, uzimajte lijek Fluimucil sa oprezom i ukoliko dođe do pogoršanja bolesti ili gušenja odmah prekinite liječenje i obratite se svom ljekaru. 

Ljekovi iz grupe mukolitika kojoj pripada lijek Fluimucil, mogu izazvati bronhijalnu opstrukciju kod djece mlađe od 2 godine. Zbog fizioloških karakteristika respiratornih puteva mogućnost uklanjanja bronhijalnog sekreta je ograničena. Zato ove ljekove ne treba primjenjivati kod djece mlađe od 2 godine (vidjeti odjeljak „Lijek Fluimucil ne smijete koristiti”).

Ukoliko Vi ili Vaše dijete bolujete ili ste bolovali od čira na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu, ili ako istovremeno uzimate ljekove koji oštećuju želudac, obavezno konsultujte Vašeg ljekara prije primjene lijeka (vidjeti odjeljak „Lijek Fluimucil ne smijete koristiti”).

Ukoliko ste starija osoba sa oslabljenom funkcijom disajnih organa (respiratornom insuficijencijom) konsultujte Vašeg ljekara prije primjene lijeka. Moguće je da dođe do omekšavanja i razvodnjavanja prekomjerne količine sekreta, naročito na početku terapije. Ukoliko imate poteškoća sa iskašljavanjem, preporučujemo da uz terapiju acetilcisteinom primijenite i respiratornu fizikalnu terapiju (posturalnu drenažu i bronhijalnu aspiraciju) kako bi se izbjeglo zadržavanje sekreta.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako Vi ili Vaše dijete  uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
U slučaju primjene lijeka Fluimucil sa ljekovima koji ublažavaju i/ili blokiraju refleks kašlja (antitusicima), može doći do zastoja sekreta kao posljedice smanjenog refleksa kašlja. Konsultujte Vašeg ljekara prije primjene lijeka.
Aktivni ugalj može smanjiti dejstvo lijeka Fluimucil.
Poželjno je ne miješati druge ljekove sa rastvorom lijeka Fluimucil.
Dosadašnji podaci o smanjenom dejstvu antibiotika pod uticajem acetilcisteina odnose sa samo na in vitro ispitivanja. Za svaki slučaj najbolje je antibiotike i lijek Fluimucil uzimati sa najmanje dva sata razmaka.
Pokazalo se da istovremena primjena nitroglicerina sa acetilcisteinom, aktivnim sastojkom lijeka Fluimucil, izaziva značajan pad krvnog pritiska i dilataciju temporalne arterije, što dovodi do napada glavobolje.

Ukoliko je neophodno da zajedno primijenite nitroglicerin i Fluimucil, potrebno je da pratite znake smanjenja krvnog pritiska uz napomenu da može doći do napada glavobolje.

Ukoliko Vi ili Vaše dijete koristite neke od gore navedenih ljekova, obavezno konsultujte Vašeg ljekara prije primjene lijeka Fluimucil.

Interakcije sa rezultatima laboratorijskih testova

Acetilcistein, aktivni sastojak lijeka Fluimucil, može uticati na rezultate kolorimetrijske analize salicilata kao i na rezultate određivanja ketonskih tijela u urinu. 

Uzimanje lijeka Fluimucil sa hranom ili pićima

Nijesu poznate bilo kakve interakcije sa hranom ili pićima.
Primjena lijeka Fluimucil u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Trudnoća

S obzirom na to da nema dovoljno iskustva o primjeni acetilcisteina kod trudnica, ovaj lijek uzimajte samo ako ljekar smatra da je to zaista neophodno. 

Dojenje

Nema podata o izlučivanju acetilcisteina u majčino mlijeko. Zbog toga je potrebno da ovaj lijek primjenjujete tokom dojenja samo ako ljekar smatra da je to zaista neophodno. 

Uticaj lijeka Fluimucil na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nema dokaza da Fluimucil 100 može modifikovati pažnju ili vrijeme reagovanja.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Fluimucil
FLUIMUCIL granule za oralni rastvor sadrže sorbitol, stoga pacijenti sa rijetkom nasljeđenom intolerancijom na fruktozu ne treba da koriste ovaj lijek. Sorbitol može imati i laksativni efekat, a kalorijska vrijednost mu je 2,6 kcal/g. 

FLUIMUCIL 100 granule za oralni rastvor sadrže aspartam, izvor fenilalanina koji može biti štetan za osobe sa fenilketonuriom. 
Blag miris sumpora je karakterističan za aktivni sastojak lijeka i ne ukazuje ni na kakvu promjenu samog lijeka.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FLUIMUCIL
Primjena kod djece

Odrasli


2 kesice lijeka Fluimucil 100 rastvorenog prema uputstvu, 2-3 puta dnevno.

ili


1 kesicu lijeka Fluimucil 200 rastvorenog prema uputstvu, 2-3 puta dnevno.
Djeca od 6 do 12 godina: 

2 kesice lijeka Fluimucil 100  rastvorenog prema uputstvu, 2 puta dnevno. 

ili

     1 kesicu lijeka Fluimucil 200 rastvorenog prema uputstvu, 1-2 puta dnevno. 

Djeca od 2 do 6 godina: 

1 kesicu lijeka Fluimucil 100  rastvorenog prema uputstvu, 3 puta dnevno.

Trajanje terapije može biti 5 do 10 dana. 

Ako se simptomi zadrže, ili se počnu češće javljati, ili ako primijetite neke druge promjene ili pogoršanje, obratite se svom ljekaru. 

Rastvoriti sadržaj kesice u pola čaše vode, promiješati kašičicom ako je potrebno i popiti odmah. 

Ne prekoračujte preporučenu dozu lijeka.

Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 10  dana, obavezno se konsultujte sa Vašim ljekarom!
Ako ste uzeli više lijeka Fluimucil nego što je trebalo

Nema izvještaja o slučajevima predoziranja oralno uzetim acetilcisteinom.
Prevelika doza može izazvati gastrointestinalne simptome kao što su mučnina, povraćanje i dijareja. 
U slučaju da uzmete veću dozu lijeka Fluimucil od preporučene, odmah kontaktirajte svog ljekara!
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Fluimucil
Prvom prilikom uzmite sljedeću dozu lijeka. Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Fluimucil
Uzimanje lijeka FLUIMUCIL  možete prekinuti kada poželite, bez ikakvih smetnji po Vaš organizam.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

FLUIMUCIL, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
U tabeli su navedena neželjena dejstva oralno uzetog acetilcisteina, aktivnog sastojka lijeka Fluimucil i njihova učestalost.

Veoma česta neželjena dejstva (kod češće od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek);
Česta neželjena dejstva (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek);
Povremena neželjena dejstva (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek);
Rijetka neželjena dejstva (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek);
Veoma rijetka neželjena dejstva (kod rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek).

Veoma rijetko su prijavljeni  slučajevi ozbiljnih poremećaja kože, kao što su Stevens-Johnsonov sindrom i Lyellov sindrom, koji su bili  vremenski povezani  sa uzimanjem acetilcisteina. Iako je u većini slučajeva prisutan još jedan suspektan lijek, u slučaju bilo kakvih promjena na koži i sluzokoži najbolje je konsultovati ljekara i odmah prekinuti terapiju acetilcisteinom. 
Neke studije su pokazale da dolazi do smanjenja agregacije trombocita za vrijeme uzimanja acetilcisteina. Klinički značaj ovih studija još nije utvrđen.
	Sistem klasifikacije organa
	Neželjena dejstva 

	
	Povremena
	Rijetka
	Veoma rijetka
	Nepoznata

	Poremećaji imunog sistema


	Preosjetljivost
	
	Ananafilaktički šok, anafilaktička / anafilaktoidna reakcija 
	

	Poremećaji nervnog sistema
	Glavobolja
	
	
	

	Poremećaji sluha i unutrašnjeg uha
	Zujanje u ušima (tinitus)
	
	
	

	Kardio poremećaji 
	Ubrzan rad srca (tahikadija)
	
	
	

	Vaskularni poremećaji
	
	
	Krvarenje
	

	Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji 
	
	Grč bronhija (bronhospazam), otežano disanje (dispnea)
	
	

	Gastrointestinalni poremećaji
	Povraćanje, proliv (dijareja),  zapaljenje sluzokože usta (stomatitis), bol u stomaku,  mučnina
	Loše varenje (dispepsija)
	
	

	Poremećaji kože i subkutanog tkiva 
	Koprivnjača, osip,  postepeno oticanje lica i jezika, teškoće pri disanju (angiodem),  svrab
	
	
	

	Opšti poremećaji i promjene na mjestu primjene lijeka
	Groznica (pireksija)
	
	
	Otok lica

	Ispitivanja
	Sniženje arterijskog pritiska
	
	
	


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK FLUIMUCIL
Rok upotrebe

3 godine.
Pripremljen rastvor upotrijebiti odmah.
Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju!
Čuvanje

Lijek Fluimucil čuvati na temperaturi do 30°C, na suvom mjestu, zaštićenom od svjetlosti. 
ČUVATI LIJEK VAN DOMAŠAJA DJECE!
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Fluimucil 100 i Fluimucil 200
Jedna kesica (1 g) granula za oralni rastvor lijeka Fluimucil 100 sadrži:

aktivna supstanca: acetilcistein 100 mg

pomoćne supstance: aspartam (E951), beta karoten, aroma pomorandže i sorbitol (E420).

Jedna kesica (1 g) granula za oralni rastvor lijeka Fluimucil 200 sadrži:

aktivna supstanca: acetilcistein 200 mg

pomoćne supstance: aspartam (E951), beta karoten, aroma pomorandže i sorbitol (E420).

Kako izgleda lijek Fluimucil i sadržaj pakovanja

Granulat žute boje, karakterističnog mirisa na pomoronadžu, sa blagim mirisom na sumpor. Nakon rastvaranja granulata, nastaje opalescentan, žutonarandžasti rastvor, karakterističnog mirisa na pomoronadžu, sa blagim mirisom na sumpor.

Granule za oralni rastvor u papirno-aluminijumsko-polietilenskim kesicama. Kutija sa 30 kesica.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Farmont M.P. d.o.o., Kosić – Stari put bb, Danilovgrad, Crna Gora
Proizvođač:

Zambon Switzerland Ltd, Via Industria 13, 6814 Cadempino, Švajcarska
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
April, 2016. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
Broj i datum dozvole
FLUIMUCIL® 100, granule za oralni rastvor, 100 mg, kesica, 30 x1 g: 2030/16/131-247 od 08.04.2016. godine

FLUIMUCIL® 200, granule za oralni rastvor, 200 mg, kesica, 30 x 1 g: 2030/16/132-248 od 08.04.2016. godine
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