PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fluimucil 100 mg/ml solutie injectabili/solutie pentru inhalat prin nebulizator/solutie pentru
instilatie endotraheobronsica
N-acetilcisteina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fluimucil si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fluimucil
Cum sa utilizati Fluimucil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fluimucil

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Fluimucil si pentru ce se utilizeaza

Fluimucil este un medicament care contine substanta activa N-acetilcisteind, care face parte din
grupul de medicamente mucolitice. Aceasta fluidifici mucusul vascos in cazul afectiunilor tractului
respirator.

Fluimucil este utilizat in tratamentul afectiunilor respiratorii caracterizate prin hipersecretie densa si
vascoasa: bronsita acutd, bronsita cronica si exacerbarile acesteia, emfizem pulmonar, mucoviscidoza
si bronsgiectazie.

De asemenea, Fluimucil est utilizat ca terapie antidot in caz de:
- Intoxicatie accidentala sau voluntara cu paracetamol (acetaminofen);
- uropatie iso- sau ciclofosfamidica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fluimucil

Nu utilizati Fluimucil:

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

- la copii cu vérsta sub 2 ani, cu exceptia terapiei antidot.

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

Aveti grija deosebita cand utilizati Fluimucil:
- daca suferiti de astm bronsic;
- in cazul aparitiei bronhospasmului (contractia musculaturii netezi ai peretelui bronhiilor);
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- daca suferiti sau ati suferit de ulcer peptic (leziuni pe mucoasa gastricd sau pe mucoasa intestinului
subtire superior);
- dacd aveti o greutate corporala sub 40 kg si vi se administreaza doze antidot.

Utilizarea N-acetilcisteinei, in special la initierea tratamentului, poate duce la lichefiere si, astfel, la o
crestere a volumului de secretii bronsice. Daca nu puteti s expectorati sau expectorati insuficient,
trebuie intreprinse masuri adecvate (precum drenaj si aspiratie).

Tratamentul intravenos cu acetilcisteina trebuie efectuat sub supraveghere medicala stricta. Dupa o
perfuzie intravenoasa cu acetilcisteind reactiile adverse apar mai frecvent in cazul Tn care
medicamentul a fost administrat prea repede sau intr-o cantitate prea mare.

N-acetilcisteina Tn doze antidot poate prelungi timpul de protrombina.

Dupa deschiderea fiolei se poate simti un miros sulfuros; acesta nu reprezintd un semn de modificare
a calitatiit medicamentului. Solutia de acetilcisteind 1si poate schimba culoarea in roz, dupa
deschiderea fiolei sau dupa transferul acesteia in nebulizator, dar aceasta nu afecteaza eficacitatea si
tolerabilitatea medicamentului.

Deoarece acetilcisteina poate reactiona chimic cu anumite materiale (de exemplu cauciuc, fier, cupru),
aparatul pentru administrarea aerosolilor trebuie sd fie confectionat din sticla si materiale plastice.
Acesta trebuie spalat cu apa dupa utilizare.

Fluimucil impreuna cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Acest lucru este important mai ales daca luati unul din urmatoarele medicamente:

- nitroglicerina (utilizatd in tratamentul anginei pectorale);

- antitusive (utilizate Tn tratamentul tusei);

- antibiotice (utilizate Tn tratamentul infectiilor bacteriene).

Fluimucil poate fi administrat in asociere cu medicamente frecvent utilizate cum ar fi
bronhodilatatoare, vasoconstrictoare etc.

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

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravidd, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Fluimucil poate fi administrat in perioada de sarcina si aldptare doar in cazul in care este neaparat
necesar si sub supraveghere medicala stricta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Fluimucil contine sodiu

O fiola de Fluimucil contine 43 mg (1,9 mmol) de sodiu; aceasta trebuie luatd in consideratie in cazul
pacientilor cu functie renald redusa sau dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Fluimucil



Utilizati Tntotdeauna acest medicament asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare intravenoasa

Intoxicatie accidentala sau voluntara cu paracetamol (acetaminofen)

Doza initiald de 150 mg/kg greutate corporald se dilueaza cu un volum egal de solutie de glucoza 5
mg/ml si se injecteaza intravenos timp de 15 minute.

Dozele ulterioare: 50 mg/kg se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa timp de 4 ore,
urmata de o doza suplimentara de 100 mg/kg administratd sub forma de perfuzie intravenoasa timp de
16 ore, ambele doze se dilueaza cu solutie de glucoza 50 mg/ml.

Administrare sub forma de inhalare prin nebulizare

De fiecare datd, se administreaza prin nebulizator 1 fiola, de 1-2 ori pe zi, timp de 5-10 zile. Datorita
tolerabilitdtii Tnalte a medicamentului, frecventa administrarilor si dozele aproximative pot fi
modificate de catre medic in limitele acceptate, in functie de raspunsul clinic si efectul terapeutic, fara
a fi necesara diferentierea dozei la adulti fatd de cea la copii.

Instilatie endotraheobronsica
De fiecare data, se administreaza 1 fiola, de 1-2 ori pe zi sau de cate ori este necesar, in functie de
metodele selectate (cateter permanent, bronhoscop, etc.).

Instilatie endoauriculara sau lavajul altor cavitati
Doza medie recomandata este de %-1 fiola, de fiecare data.

Daca utilizati mai mult Fluimucil decat trebuie

Dacai ati utilizat 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 utilizati Fluimucil
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Va rugadm sa continuati sa luati urmatoarea doza
conform programului obisnuit de administrare.

Daca incetati sa utilizati Fluimucil
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Fluimucil poate provoca reactii adverse, cu toate ca 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 dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca 1n respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic
(o reactie alergica brusca, grava si uneori letald caracterizata prin dificultati in respiratie,
scaderea brusca a tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca);
- eruptii trecatoare pe piele severe sau insotite de mancarime, aparitia bulelor pe mucoasa gurii,
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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 (necroliza epidermica toxica
sau sindromul Lyell).
Alte reactii adverse, care pot apdrea la utilizarea Fluimucil — cu frecventd necunoscuta (care nu poate
fi estimata din datele disponibile):

Utilizare prin inhalare
- reactii alergice (de hipersensibilitate);
- bronhospasm (contractia musculaturii netezi ai peretelui bronhiilor), eliminari nazale, obstructie
bronsica;
- inflamatia mucoasei cavitatii bucale (stomatitd), varsaturi, greata;
- urticarie, iritatie, mancarime.

Utilizare parenterala
- reactii alergice (de hipersensibilitate);
- ritm cardiac accelerat (tahicardie);
- bronhospasm (contractia musculaturii netezi ai peretelui bronhiilor), respiratie ingreuiata
(dispnee);
- varsaturi, greatd;
- urticarie, bufeuri, iritatie, mancarime;
- umflarea (edem) fetei;
- scaderea presiunii sangelui;
- timp de protrombina prelungit.

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 Agentici 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 pastreaza Fluimucil
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi de 15-25 °C.

Nu utilizati Fluimucil dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

Depozitare: se recomanda deschiderea fiolelor de Fluimucil in momentul utilizérii: fiolele deschise
sunt utilizabile numai daca au fost depozitate in frigider pentru o perioadd de timp care nu a depasit
24 ore. Fiolele o data deschise nu pot fi reutilizate pentru injectie.

Daci solutia de acetilcisteina a fost amestecatd cu un bronhodilatator sau un alt medicament solutie
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trebuie utilizata cat mai curand posibil si nu poate fi depozitata.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fluimucil

- Substanta activa este acetilcisteina.
O fiold a 3 ml solutie injectabild/solutie pentru inhalat prin nebulizator/solutie pentru instilatie
endotraheobronsica contine acetilcisteind 300 mg.

- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, edetat de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Fluimucil si continutul ambalajului

Fluimucil se prezinta sub forma de solutie limpede, incolord pana la roz-violaceu pal, cu un slab
miros sulfuros.

Fluimucil este disponibil in cutii cu 5 fiole din sticla bruna, prevazute cu punct de rupere, a cate 3 ml
solutie injectabila/solutie pentru inhalat prin nebulizator/solutie pentru instilatie endotraheobronsica.

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 S.p.A.

Via della Chimica, 9 36100-
Vicenza, Italia

Acest prospect a fost aprobat Th octombrie 2023.

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


http://nomenclator.amed.md/

