PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fluimucil 600 mg comprimate efervescente
Acetilcisteina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca 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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Fluimucil 600 mg comprimate efervescente si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fluimucil 600 mg comprimate efervescente
3. Cum sa luati Fluimucil 600 mg comprimate efervescente

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Fluimucil 600 mg comprimate efervescente

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Fluimucil 600 mg comprimate efervescente si pentru ce se utilizeazi
Fluimucil este un medicament care contine substanta activa acetilcisteina care face parte din
grupul de medicamente mucolitice.
Acetilcisteina este utilizata ca remediu mucolitic in :
- tratamentul afectiunilor respiratorii acute si cronice, asociate cu productie excesiva de
MUucus;
- intoxicatia cu paracetamol,

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fluimucil 600 mg comprimate efervescente
- daca sunteti alergic la acetilcisteind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).
- daca aveti copil cu vérsta sub 2 ani.

Nu exista contraindicatii pentru tratamentul intoxicatiei cu paracetamol cu acetilcisteina.
Atentionari si precautii

Inainte sa luati Fluimucil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aveti grija deosebita cand luati Fluimucil:



- daca suferiti de astm bronsic.

- 1In cazul aparitiei bronhospasmului (contractia musculaturii netezi ai peretelui
bronhiilor).

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

- dacd aveti intolerantd la histamina.

Fluimucil 600 mg comprimate efervescente impreuna 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 in tratamentul tusei)
- carbune activat (utilizat in tratamentul intoxicatiilor digestive)
- antibiotice (utilizate in tratamentul infectiilor bacteriene)
- nitroglicerina (utilizata 1n tratamentul anginei pectorale)
- carbamazepina (utilizata in tratamentul epilepsiei)

Copii
Studii privind administrarea concomitenta cu alte medicamente au fost facute numai pentru
pacientii adulti.

Influentarea analizelor de laborator

Acetilcisteina poate cauza interferente cu metoda colorimetrica de testare a salicilatului
total.

Acetilcisteina poate interfera cu determinarea ketonelor urinare.

Sarcina si alaptarea

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

Sarcina

Studiile experimentale nu sugereaza efecte ddundtoare directe sau indirecte asupra functiei de
reproducere. Ca masurd de precautie se recomanda evitarea utilizarii de Fluimucil in timpul
sarcinii. Inainte de utilizare in sarcina, se va evalua riscul potential fata de beneficiul scontat.
Alaptarea

Nu sunt disponibile informatii referitoare la excretia acetilcisteinei / metabolitilor in laptele
matern. Riscul pentru sugari nu se cunoaste. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe alaptarea,
fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Fluimucil, avand in vedere beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Nu exista date privind efectul acetilcisteinei asupra fertilitatii umane. Studiile la animale nu
indica efecte nefavorabile cu privire la fertilitatea umana la doze recomandate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Fluimucil 600 mg comprimate efervescente contine sodiu 140 mg. Acest lucru trebuie avut in
vedere la pacientii care urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Fluimucil 600 mg comprimate efervescente contine aspartam. Este sursd de fenilalanina.
Poate fi daunator pentru persoanele cu fenilcetonurie.

3. Cum sa luati Fluimucil 600 mg comprimate efervescente
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Doze
Adulti
Cate 400-600 mg pe zi in 1-3 administrari in functie de raspunsul clinic.
Copii:
- Cu varsta de 2-6 ani: 300-400 mg pe zi in 1-3 administrari
- Cu varsta de 6-12 ani: 300-600 mg pe zi.

Intoxicatie cu paracetamol
Se va administra cat mai curand posibil 140 mg/kg, timp de 10 ore dupa ingestia substantei
toxice, urmata de o doza de 70 mg/kg fiecare 4 ore si timp de 1-3 ore.

Mod de administrare

Fluimucil se administreaza pe cale orald. Comprimatul efervescent se dizolva in pahar de apa
calda sau racita.

Nu au fost raportate interactiuni cu alimente.

Nu exista restrictii cu privire la administrarea Fluimucil inainte sau dupd mese.

Daca luati mai mult Fluimucil 600 mg comprimate efervescente decét trebuie

Dacd 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 600 mg comprimate efervescente
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Fluimucil 600 mg comprimate efervescente
Dacé 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 ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu administrarea orala a acetilcisteinei sunt de
naturd gastrointestinald.

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

- reactii alergice, dureri de cap, tinitus (tiuit in urechi), tahicardie (frecventd crescutd a
batailor inimii), varsdturi, diaree, stomatitd (inflamatie a cavitatii bucale), dureri
abdominale, greata, urticarie (afectiuni alergice la nivelul pielii), edem angioneurotic
(umflare a pielii, buzelor, ochilor), eruptii cutanate (ale pielii) si mancarime,
temperatura crescuta a corpului, tensiune arteriala 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)

- soc anafilactic (insuficienta circulatorie acutd ca urmare a unei reactii alergice fata de
o substantd), reactii anafilactice, reactii anafilactoide (insuficientd circulatorie a
organismului de cauza non-alergicd), sngerare.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile)

- edem facial (umflare a fetet).

A fost raportata foarte rar aparitia unor reactii cutanate severe , cum sunt sindromul Stevens-
Johnson si necroliza epidermicd toxicd (doua afectiuni acute, rare si poteantial fatale care
afecteaza tegumentul si mucoasele) in legaturd cu administrarea acetilcisteinei.

Dacd apar leziuni ale mucoasei si pielii contactati imediat medicul dumneavoastrd si
intrerupeti administrarea acetilcisteinei.

O scadere a agregarii plachetare in prezenta acetilcisteinei a fost confirmata de mai multe
studii.

Relevanta clinica a acestui fapt nu a fost clarificata 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.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Fluimucil 600 mg comprimate efervescente
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.



Nu utilizati Fluimucil dupa data de expirare Inscrisa pe cutie 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 600 mg comprimate efervescente

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

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

Cum arata Fluimucil 600 mg comprimate efervescente si continutul ambalajului

Comprimate efervescente.
Comprimate rotunde, cu aroma caracteristica de lamaie si usor miros de sulf.

Cutie cu 5 blistere PA-AI-PE/ Al-PE a cate 2 comprimate efervescente.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Zambon Switzerland Ltd.

Via Industria 13, CH-6814, Cadempino
Elvetia

Tel: +41919604111

Fax: +41919604111

E-mail: Giuditta.L osito@ZambonGroup.com

Fabricantul

Zambon Switzerland Ltd.

Via Industria 13, CH- 6814 Cadempino
Elvetia

Acest prospect a fost revizuit in luna lanuarie 2018

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



