Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalé szamara

Fluimucil JUNIOR 100 mg granuliatum

acetilcisztein

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Fluimucil JUNIOR 100 mg granuldtumot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fluimucil JUNIOR 100 mg granuldtumot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

kv

1.  Milyen tipusu gydégyszer a Fluimucil JUNIOR 100 mg granuliatum és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Fluimucil JUNIOR acetilcisztein hatdanyagot tartalmazo nyakoldo, koptetd hatasta készitmény. Az
acetilcisztein oldja a 1égiti megbetegedések esetén képzddo siirli nyakot, eldsegiti a 1égesében és
1égutakban lerakodott nyak kitiritését, igy konnyiti a 1égzést. A készitmény olyan léguti
megbetegedések kiegészitd kezelésére szolgal, amelyekben siird viszkozus nyak képzodik, mint pl. a
megfazasos megbetegedések, a horgdk akut vagy kronikus gyulladasa, az influenza. Orvos vagy
gyogyszerész javaslatara alkalmazhatd mucoviscidosis esetén (mas néven cisztikus fibrozis, amelynek
jellemzdje a mirigyekben képz6dé igen siirli nyak).

2. Tudnivalék a Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatumot:
) ha allergias a hatdéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére;

) 2 éves életkor alatt.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével:

° ha tiid6asztmaban szenved;

) ha gyomor- vagy bélvérzés veszélye all fenn (gyomor- vagy nyombélfekély, a nyeldcso
értagulata esetén);

o ha cukorbeteg, mivel a granulatum szorbitot tartalmaz;
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. ha fenilketonuriaban szenved (ritka aminosav-anyagcserezavar), mivel a granulatum
aszpartamot tartalmaz.
) ha On hisztamin —intolerancidban szenvedd beteg, ugyanis fokozott dvatossag sziikséges. Ha On

ilyen betegségben szenved, keriilni kell a hosszabb tavu terapiat, mivel az acetilcisztein
befolyasolja a hisztamin-metabolizmusat €s ez a hisztamin-intolerancia tiineteit okozhatja,
ugymint fejfajas, orrfolyas, viszketés.

Egyéb gyogyszerek és a Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum

A Fluimucil JUNIOR-t nem szabad koéhogéscsillapitokkal egylitt alkalmazni. A kohogéscsillapitok
tulzottan elnyomjak a kohogési reflexet, igy a beteg nem tudja felkohogni a Fluimucil JUNIOR altal
elfolyositott nyakot, ennek kovetkeztében veszélyes valadék-felhalmozodas kovetkezhet be, ami 1éguti
fert6zést és horgdgoresot eredményezhet.

Ha az orvos antibiotikum kezelést is el6ir (penicillin-szarmazékok, cefalosporinok, tetraciklinek,
aminoglikozidok, makrolidok és amfotericin B), a kétféle gyogyszert nem szabad egyidejiileg bevenni,
mert egymas hatasat csokkenthetik. Legalabb 2 ora teljen el az antibiotikum és a Fluimucil JUNIOR
bevétele kozott.

Az aktiv orvosi szén adasa csokkentheti a Fluimucil JUNIOR hat4sossagat.

A Fluimucil JUNIOR oldatba nem ajanlott mas gyogyszert belekeverni.

Nitroglicerinnel egyidejlileg alkalmazva annak értagito hatasat felerdsitheti és jelentds vérnyomas
csokkenés kovetkezhet be. Ezért a nitroglicerin és acetilcisztein egyiittadasakor a vérnyomas szigoru
ellendrzése javasolt.

A Fluimucil JUNIOR és a karbamazepin egyidejli alkalmazasa csokkentheti a karbamazepin
vérszintjét.

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség ideje alatt — kiilondsen az els¢ harmadban — csak indokolt esetben, kizarolag orvosi
elbirasra és szoros ellenérzés mellett szedhetd a készitmény. Szoptatas ideje alatt csak orvosi
feliigyelet mellett alkalmazhat6 és kizarélag akkor, ha feltétleniil sziikséges.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény fenti képességeket befolyasold hatasa nem ismert.

A Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum szorbitot, gliikozt, laktozt, szacharézt és aszpartamot

tartalmaz.

o Diabéteszes betegek kezelésekor figyelembe kell venni a granulatum szorbit-tartalmat.

o A készitmény gliikozt, laktdzt, szacharozt és szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa
korabban mar figyelmeztette Ont, hogy (On vagy gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a készitményt!

o A készitmény fenilalanin-forrast (aszpartamot E951) tartalmaz. A készitmény lebomlasakor
fenilalanin képzddik, ezért alkalmazasa fenilketonuriaban szenvedd betegek esetében artalmas
lehet.

. Az esetlegesen el6forduld kénszag a hatdanyag sajatossaga, nem jelenti a készitmény

mindségének romlasat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatumot?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



A készitmény ajanlott adagja:
. 2-3 év kozotti gyermekeknek:
1-2-szer 1 tasak Fluimucil JUNIOR 100 mg granuldtum naponta (100-200 mg/nap).
Héroméves életkor alatt csak rendszeres orvosi ellendrzés mellett alkalmazhato.
. 3-6 ¢v kozotti gyermekeknek:
2-3-szor 1 tasak Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum naponta (200-300 mg/nap).
. 6-14 év kozotti gyermekeknek:
3-szor 1 tasak Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum naponta (300 mg/nap).
. 14 éves életkortol és felndtteknek:
2-3-szor 2 tasak Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum naponta (400-600 mg/nap).

Mucoviscidosisban (cisztikus fibrézisban) kovetni kell az orvos altal megadott adagolast. A betegség
sulyossdga miatt a beteg allapotdnak megfeleléen, az orvos eltérd adagolast irhat eld. Onkényesen ne
valtoztasson az eldirt adagolason! Amennyiben ugy gondolja, hogy a gydgyszer til gyengén vagy til
erosen hat, beszéljen orvosaval, gyogyszerészével!

Az alkalmazas modja:

Az el6irt mennyiségii granulatumot egy poharban, kevés vizben 6sszekeveréssel kell feloldani, majd
meginni. A granulatumbol késziilt oldatot gyermekeknek lehet poharbol, teaskanallal beadni. A
feloldott készitmény azonnal fogyasztando. A boséges folyadékbevitel fokozza a gydgyszer nyakoldo
hatasat.

Nincsenek ajanlasok arra vonatkozoan, hogy a készitményt étkezés elétt vagy utan kellene bevenni.

Mire kell figyelni a Fluimucil JUNIOR alkalmazasakor?

A készitmény nyakoldo hatdsa mar érakon beliil jelentkezik. Ennek 1ényege a letapadt stirli nyak
elfolyositasa, ami gyakran a kohogés atmeneti fokozodasaban nyilvanul meg; a 1égzés nehezebbé
valhat. Ilyenkor a valadék kikohogéséig varni lehet a kovetkez6 adag Fluimucil JUNIOR bevételével.
Lényeges javulas a masodik, harmadik napon varhat6, amikor a frissen keletkezett 1égati valadék mar
higabb és kevésbé tapados. Lehet6leg minden valadékot fel kell kohogni!

A boséges folyadékfogyasztas noveli a Fluimucil JUNIOR hatasat. A dohanyzas abbahagyasa is
kedvezden hat, mert a dohdnyzas hatasara is nagy mennyiségi stiri nyak képzodik a légutakban.

Ha a talzott nyakképzodés egy heti kezelés utan sem mulik el, beszéljen kezeldorvosaval, hogy
kizarhassa a 1égutak esetleges sulyosabb betegségét. A készitmény hosszabb ideig kizardlag orvosi
utasitasra, az orvos altal eléirt adagban alkalmazhato.

Ha az eldirtnal tobb Fluimucil JUNIOR-t vett be
Ezideig nem figyeltek meg tiladagolasi tiineteket.

Ha elfelejtette bevenni a Fluimucil JUNIOR-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeloorvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok kiilonb6z6 gyakorisaggal fordulhatnak el6:

- nagyon gyakori: 10 betegb6l varhatéan legalabb 1 tapasztalja

- gyakori: 100 betegbdl legalabb 1, de legfeljebb 10 tapasztalja

- nem gyakori: 1000 betegbdl legalabb 1, de legfeljebb 10 tapasztalja
- ritka: 10000 betegbdl legalabb 1, de legfeljebb 10 tapasztalja

- nagyon ritka: 10000 betegb6l kevesebb mint 1 tapasztalja

- nem ismert: a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithaté meg



Nem gyakori mellékhatdsok:
tulérzékenység, fejfajas, fiilziigas, szapora szivverés, hanyas, hasmenés, szajgyulladas, hasi fajdalom,
hanyinger, csalankitités, borkiiités, angioddéma, viszketés, 1az, vérnyomas csokkenés

Ritka mellékhatésok:
horgdgores, nehézlégzés, emésztési zavar

Nagyon ritka mellékhatasok:
anafilaxias reakciok a sokkot is beleértve, bevérzések

Nem ismert gyakorisagt mellékhatasok:
arcodéma

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fluimucil JUNIOR 100 mg granuliatumot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A lejarati id6 az eredeti csomagolasban megfelelden tarolt gydgyszerre vonatkozik.

A feloldott gyogyszert az oldat elkészitése utan azonnal meg kell inni.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fluimucil JUNIOR 100 mg granulatum?

- A készitmény hatéanyaga: 100 mg acetilcisztein tasakonként.

- Egyéb Osszetevok: bétakarotin, DL-a-tokoferol, szilicium-dioxid, natrium-aszkorbat, szacharéz,
kozepes szénlancu trigliceridek, akaciamézga, maltodextrin, aszpartdm, narancs aroma
(vizmentes gliikoz, laktoz-monohidrat), szorbit (762,7 mg/tasak).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kiillem: sarga szind, jellegzetes narancs és enyhén kénes szagl granulatum.
Csomagolas: 1 g granulatum Al/papir tasakba toltve; 20, 30, vagy 50 db tasak dobozban,
betegtajékoztatoval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 Bresso

Olaszorszag



Gyarté

Zambon S.p.A

Via della Chimica 9
36100 Vicenza
Olaszorszag

Aramis Pharma Kft.
6640 Csongrad
Kenderfoldek u. 3.
Magyarorszag

OGYI-T-5351/01 20 db
OGYI-T-5351/02 30 db
OGYI-T-5351/03 50 db

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. november



