Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Fluimucil 200 mg granule pentru solutie orala
Acetilcisteina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

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

- Daca dupa 5 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Fluimucil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Fluimucil
Cum sa luati Fluimucil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fluimucil

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fluimucil si pentru ce se utilizeaza

Fluimucil este un medicament care contine substanta activad acetilcisteina care face parte din grupul
de medicamente mucolitice. Acetilcisteina actioneaza asupra secretieci mucoase, diminuand
vascozitatea acesteia.

Fluimucil este utilizat Tn tratamentul afectiunilor respiratorii caracterizate prin secretie excesiva de
mucus dens $i vascos.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Fluimucil

Nu utilizati Fluimucil:

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

- lacopii cu varsta sub 2 ani;

- dacd sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Fluimucil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Aveti grija deosebita cand luati Fluimucil:

- daca suferiti de astm bronsic.

- in cazul aparitiei bronhospasmului (contractia musculaturii netezi ai peretelui bronhiilor).

- daca suferiti sau ati suferit de ulcer peptic (leziuni pe mucoasa gastricd sau pe Mmucoasa
intestinului subtire superior)

- dacd aveti intoleranta la histamina.

Utilizarea acetilcisteinei, 1n special la initierea tratamentului, poate duce la lichefiere si, astfel, la o



crestere a volumului de secretii bronsice. Dacd nu puteti s expectorati sau expectorati insuficient,
trebuie Intreprinse masuri adecvate (precum drenaj si aspiratie).

Mirosul usor de sulf nu indica alterarea produsului, el apare datoritd naturii specifice a substantei
active.

Fluimucil impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Acest lucru este important mai ales daca luati unul din urmatoarele medicamente:
- antitusive (utilizate n tratamentul tusei);

- carbune activat (utilizat in tratamentul intoxicatiilor digestive);

- antibiotice (utilizate In tratamentul infectiilor bacteriene);

- nitroglicerind (utilizata in tratamentul anginei pectorale).

Copii
Studii privind administrarea concomitentd cu alte medicamente au fost efectuate numai pentru
pacientii adulti.

Fluimucil poate interfera cu unele teste de sange si urina (salicilatul total, cetonele urinare).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Fluimucil este contraindicat in perioada de sarcina si alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fluimucil nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Fluimucil contine aspartam (E951). Este sursa de fenilalanina. Poate fi daunator pentru persoancle
cu fenilcetonurie.

Fluimucil contine sorbitol (E420). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua/utiliza acest medicament.

3. Cum sa luati Fluimucil

Utilizati Intotdeauna Fluimucil exact asa cum este descris In acest prospect sau asa cum v-a SpUs
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doze

Adulti: céte 1 plic Fluimucil 200 mg granule pentru solutie orald (cu sau fara zahar) de 2-3 ori pe zi.
Posibilele ajustari ale dozei pot fi legate de frecventa de administrare sau de divizarea dozei, dar
trebuie sa se Incadreze in continuare in doza zilnica maxima de 600 mg.

Durata terapiei este de la 5 pana la 10 zile.
Mod de administrare

Dizolvati continutul unui plic intr-un pahar cu putind apa, amestecand la necesitate cu o lingurita.
Astfel se obtine o solutie placutd, care se poate bea direct din pahar sau, in cazul copiilor mici, se



administreaza cu lingurita sau biberonul.
Administrati solutia imediat dupa preparare.

Daca luati mai mult Fluimucil decit trebuie

Daca ati luat mai mult Fluimucil decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti la
cel mai apropiat spital.

Supradozajul poate duce la simptome gastrointestinale cum sunt greata, varsaturile si diareea.

Daca uitati sa luati Fluimucil
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Va rugdm sa continuati sa luati urmatoarea
doza conform programului obisnuit de administrare.

Daca incetati sa luati Fluimucil
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Fluimucil poate provoca reactii adverse, cu toate cad nu apar la toate
persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactii alergice grave cu umflare dureroasd a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca 1n respiratie, cand vorbifi sau la inghitire (edem angioneurotic), reactii
anafilactice/anafilactoide, inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori
letala caracterizatd prin dificultdti in respiratie, scaderea brusca a tensiunii arteriale si
umflare/tumefiere bruscd);

- eruptii trecatoare pe piele severe sau insotite de mancarime, aparitia bulelor pe mucoasa gurii,
gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si mucoaselor (sindrom Stevens-
Johnson);

- eruptii cu inrosirea, umflarea si decojirea pielii cu aspect de arsuri (necrolizd epidermica
toxica sau sindromul Lyell).

Aceste reactii adverse apar in cazuri foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane).

Alte reactii adverse, care pot aparea la utilizarea Fluimucil:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- reactii alergice;

- dureri de cap;

- tiuit in urechi (tinitus);

- frecventa crescutd a batailor inimii (tahicardie);

- varsaturi, diaree, inflamatia mucoasei cavitatii bucale (stomatita), dureri abdominale, greata;
- urticarie, eruptii cutanate si mancarime;

- temperatura crescutd a corpului;

- tensiune arteriald scazuta.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- bronhospasm (contractia musculaturii netezi ai peretelui bronhiilor), dispnee (respiratie grea);

- dispepsie (indigestie).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)



- sangerare.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- edem facial (umflare a fetei)
- obstructie bronsica.

O scadere a agregarii plachetare in prezenta acetilcisteinei a fost confirmatd de mai multe studii.
Relevanta clinicd a acestui fapt nu a fost clarificatd pana in prezent.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Fluimucil
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati Fluimucil dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la 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:

Substanta activa este acetilcisteina. Fiecare plic contine acetilcisteina 200 mg.
Celelalte componente sunt: aspartam, aroma de portocale, sorbitol.

Cum arata Fluimucil si continutul ambalajului

Fluimucil se prezinta sub forma de granule de culoare alba, cu miros caracteristic de portocala, usor
sulfuros.

Fluimucil este disponibil in cutii cu 20 plicuri a cate 1 g granule pentru solutie orala.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10-20091 Bresso (Milano), Italia
Fabricantul

Zambon Switzerland Ltd.

Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Elvetia

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2023.



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



